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Foreword 

This document (EN 9100:2009) has been prepared by the Aerospace and Defence Industries Association of 
Europe - Standardization (ASD-STAN). 

After enquiries and votes carried out in accordance with the rules of this Association, this Standard has 
received the approval of the National Associations and the Official Services of the member countries of ASD, 
prior to its presentation to CEN. 

This European Standard shall be given the status of a national standard, either by publication of an identical 
text or by endorsement, at the latest by February 2010, and conflicting national standards shall be withdrawn 
at the latest by February 2010. 

Attention is drawn to the possibility that some of the elements of this document may be the subject of patent 
rights. CEN [and/or CENELEC] shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights. 

This document supersedes EN 9100:2003. 

This standard has been revised to incorporate the requirements of ISO 9001:2008. In addition, industry 
requirements, definitions and notes have been revised and additional requirements have been included in 
response to stakeholder needs. 

Industry has established the International Aerospace Quality Group (IAQG), with representatives from 
companies in the Americas, Asia/Pacific and Europe, to implement initiatives that make significant 
improvements in quality and reductions in cost throughout the value stream. This standard has been prepared 
by the IAQG. 

This document standardizes quality management system requirements to the greatest extent possible and 
can be used at all levels of the supply chain by organizations around the world. Its use should result in 
improved quality, schedule and cost performance by the reduction or elimination of organization-unique 
requirements and wider application of good practice. While primarily developed for the aviation, space and 
defense industry, this standard can also be used in other industry sectors where a quality management 
system with additional requirements over an ISO 9001 system is needed. 

According to the CEN/CENELEC Internal Regulations, the national standards organizations of the following 
countries are bound to implement this European Standard: Austria, Belgium, Bulgaria, Cyprus, Czech 
Republic, Denmark, Estonia, Finland, France, Germany, Greece, Hungary, Iceland, Ireland, Italy, Latvia, 
Lithuania, Luxembourg, Malta, Netherlands, Norway, Poland, Portugal, Romania, Slovakia, Slovenia, Spain, 
Sweden, Switzerland and the United Kingdom. 
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Avant-propos 

Le present document (EN 9100:2009) a ete elabore par I’Association Europeenne de I'lndustrie Aerospatiale 
et de la Defense - Normalisation (ASD-STAN). 

Apres enquetes et votes effectues suivant les regies de cette association, cette norme a regu I’approbation des 
Groupements nationaux et des Services Officiels des pays membres de I’ASD, avant sa presentation au CEN. 

Cette Norme Europeenne devra recevoir le statut de norme nationale, soit par publication d'un texte identique, 
soit par enterinement, au plus tard en fevrier 2010, et toutes les normes nationales en contradiction devront 
etre retirees au plus tard en fevrier 2010. 

L'attention est appelee sur le fait que certains des elements du present document peuvent faire I'objet de 
droits de propriete intellectuelle ou de droits analogues. Le CEN et/ou le CENELEC ne saurait [sauraient] etre 
tenu[s] pour responsable[s] de ne pas avoir identifie de tels droits de propriete et averti de leur existence. 

Le present document remplace I’EN 9100:2003. 

Cette norme a ete revisee pour incorporer les exigences de la norme ISO 9001:2008. De plus, les exigences 
de I'industrie, les definitions et les notes ont ete revises et des exigences supplementaires ont ete incluses en 
reponse aux besoins de partie prenante 

L'industrie a cree /'International Aerospace Quality Group (IAQG), constitue de representants de societes des 
Ameriques, d'Asie/du Pacifique et d'Europe, pour realiser des ameliorations significatives de la qualite et des 
reductions de cout tout au long de la chafne de la valeur. La presente norme a ete preparee par I'lAQG. 

Le present document normalise, le plus largement possible, les exigences relatives au systeme de management 
de la qualite et peut etre utilise a tous les niveaux de la chafne d'approvisionnement par des organismes du 
monde entier. Son utilisation devrait conduire a une amelioration des performances en termes de qualite, de 
delai et de cout par la diminution ou la suppression des exigences d’organismes specifiques et par une 
generalisation de I’application de bonnes pratiques. La presente norme, bien qu’elle ait ete developpee 
initialement pour I'industrie aeronautique, spatiale et de defense, peut aussi etre utilisee par d'autres secteurs de 
I'industrie ayant besoin d’avoir un systeme de management de la qualite avec des exigences supplementaires 
par rapport a celles d'un systeme ISO 9001. 

Selon le Reglement Interieur du CEN/CENELEC, les instituts de normalisation nationaux des pays suivants 
sont tenus de mettre cette Norme europeenne en application : Allemagne, Autriche, Belgique, Bulgarie, 
Chypre, Danemark, Espagne, Estonie, Finlande, France, Grece, Hongrie, Irlande, Islande, Italie, Lettonie, 
Lituanie, Luxembourg, Malte, Norvege, Pays-Bas, Pologne, Portugal, Republique tcheque, Roumanie, 
Royaume-Uni, Slovaquie, Slovenie, Suede et Suisse. 
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0 INTRODUCTION 

0.1 General 

The adoption of a quality management system should be a strategic decision of an organization. The design 
and implementation of an organization's quality management system is influenced by 

a) its organizational environment, changes in that environment, and the risks associated with that 
environment, 

b) its varying needs, 

c) its particular objectives, 

d) the products it provides, 

e) the processes it employs, 

f) its size and organizational structure. 

It is not the intent of this International Standard to imply uniformity in the structure of quality management 
systems or uniformity of documentation. 

The quality management system requirements specified in this International Standard are complementary to 
requirements for products. Information marked “NOTE” is for guidance in understanding or clarifying the 
associated requirement. 

This International Standard can be used by internal and external parties, including certification bodies, to 
assess the organization's ability to meet customer, statutory and regulatory requirements applicable to the 
product, and the organization's own requirements. 

The quality management principles stated in ISO 9000 and ISO 9004 have been taken into consideration 
during the development of this International Standard. 


0.2 Process approach 

This International Standard promotes the adoption of a process approach when developing, implementing and 
improving the effectiveness of a quality management system, to enhance customer satisfaction by meeting 
customer requirements. 

For an organization to function effectively, it has to determine and manage numerous linked activities. An 
activity or set of activities using resources, and managed in order to enable the transformation of inputs into 
outputs, can be considered as a process. Often the output from one process directly forms the input to the next. 

The application of a system of processes within an organization, together with the identification and 
interactions of these processes, and their management to produce the desired outcome, can be referred to as 
the “process approach”. 

An advantage of the process approach is the ongoing control that it provides over the linkage between the 
individual processes within the system of processes, as well as over their combination and interaction. 

When used within a quality management system, such an approach emphasizes the importance of 

a) understanding and meeting requirements, 

b) the need to consider processes in terms of added value, 
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0 INTRODUCTION 
0.1 Generalites 

II est souhaitable que I'adoption d'un systeme de management de la qualite releve d'une decision strategique 
de I'organisme. La conception et la mise en oeuvre d’un systeme de management de la qualite tiennent compte 

a) de I’environnement de I'organisme, des modifications de cet environnement et des risques associes a cet 
environnement, 

b) de besoins variables, 

c) d’objectifs particuliers, 

d) des produits fournis, 

e) des processus mis en oeuvre, 

f) de la taille et de la structure de I’organisme. 

La presente Norme Internationale ne vise ni I'uniformite des structures des systemes de management de la 
qualite, ni I’uniformite de la documentation. 

Les exigences en matiere de systeme de management de la qualite specifies dans la presente Norme 
Internationale sont complementaires aux exigences relatives aux produits. Les informations sous forme de 
"NOTE" sont fournies pour clarifier I'exigence associee ou en faciliter la comprehension. 

La presente Norme Internationale peut etre utilisee aussi bien par I'organisme en interne que par des parties 
externes, y compris des organismes de certification, pour evaluer sa capacite a satisfaire les exigences des 
clients, les exigences legales et reglementaires applicables au produit, ainsi que les exigences de I'organisme 
lui-meme. 

Les principes de management de la qualite presentes dans I'ISO 9000 et I'ISO 9004 ont ete pris en compte au 
cours du developpement de la presente Norme Internationale. 


0.2 Approche processus 

La presente Norme Internationale encourage I'adoption d'une approche processus lors du developpement, de 
la mise en oeuvre et de I'amelioration de I'efficacite d'un systeme de management de la qualite, afin 
d'accroTtre la satisfaction des clients par le respect de leurs exigences. 

Pour qu'un organisme fonctionne de maniere efficace, il doit determiner et gerer de nombreuses activites 
correlees. Une activite ou un ensemble d'activites utilisant des ressources et gere de maniere a permettre la 
transformation d'elements d'entree en elements de sortie, peut etre considere comme un processus. 
L'element de sortie d'un processus constitue souvent I'element d'entree du processus suivant. 

"L'approche processus" designe I'application d'un systeme de processus au sein d'un organisme, ainsi que 
I'identification, les interactions et le management de ces processus en vue d'obtenir le resultat souhaite. 

L'un des avantages de l'approche processus est la maTtrise permanente qu'elle permet sur les relations entre 
les processus individuels au sein du systeme de processus, ainsi que sur leurs combinaisons et interactions. 

Lorsqu'elle est utilisee dans un systeme de management de la qualite, cette approche souligne ('importance 

a) de comprendre et de remplir les exigences, 

b) de considerer les processus en termes de valeur ajoutee, 
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c) obtaining results of process performance and effectiveness, and 

d) continual improvement of processes based on objective measurement. 

The model of a process-based quality management system shown in Figure 1 illustrates the process linkages 
presented in Clauses 4 to 8. This illustration shows that customers play a significant role in defining requirements 
as inputs. Monitoring of customer satisfaction requires the evaluation of information relating to customer 
perception as to whether the organization has met the customer requirements. The model shown in Figure 1 
covers all the requirements of this International Standard, but does not show processes at a detailed level. 

NOTE In addition, the methodology known as “Plan-Do-Check-Act'’ (PDCA) can be applied to all processes. PDCA 
can be briefly described as follows. 

Plan: establish the objectives and processes necessary to deliver results in accordance with customer requirements and 
the organization's policies. 

Do: implement the processes. 

Check: monitor and measure processes and product against policies, objectives and requirements for the product and 
report the results. 

Act: take actions to continually improve process performance. 



Value-adding activities 
Information flow 


Figure 1 — Model of a process-based quality management system 
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c) de mesurer la performance et I'efficacite des processus, et 

d) d'ameliorer en permanence les processus sur la base de mesures objectives. 

Le modele de systeme de management de la qualite base sur les processus presente a la Figure 1 illustre les 
relations entre les processus decrits dans les Articles 4 a 8. Cette figure montre le role significatif joue par les 
clients lors de la definition des exigences en tant qu'elements d'entree. La surveillance de la satisfaction des 
clients exige revaluation des informations concernant la perception des clients sur le niveau de reponse de 
I'organisme a leurs exigences. Le modele presente a la Figure 1 couvre toutes les exigences de la presente 
Norme Internationale, mais il ne presente pas les processus a un niveau detaille. 

NOTE De plus, le concept de la "roue de Deming", designe en anglais par "Plan, Do, Check, Act" (PDCA) s'applique 
a tous les processus. La roue de Deming peut etre decrite succinctement comme suit. 

Planifier : etablir les objectifs et les processus necessaires pour fournir des resultats correspondant aux exigences des 
clients et aux politiques de I'organisme. 

Faire : mettre en oeuvre les processus. 

Verifier: surveiller et mesurer les processus et le produit par rapport aux politiques, objectifs et exigences du produit et 
rendre compte des resultats. 

Agir: entreprendre les actions pouramelioreren permanence les performances des processus. 



Legende 


-► Actives ajoutant de la valeur 
-► Flux d’informations 


Figure 1 — Modele d'un systeme de management de la qualite base sur les processus 
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QUALITY MANAGEMENT SYSTEMS - REQUIREMENTS 


1 SCOPE 

1.1 General 

This standard includes ISO 9001:2008 1 quality management system requirements and specifies 
additional aviation, space and defense industry requirements, definitions and notes as shown in bold, 
italic text. 

It is emphasized that the requirements specified in this standard are complementary (not alternative) 
to contractual and applicable statutory and regulatory requirements. Should there be a conflict 
between the requirements of this standard and applicable statutory or regulatory requirements, the 
latter shall take precedence. 

This International Standard specifies requirements for a quality management system where an organization 

a) needs to demonstrate its ability to consistently provide product that meets customer and applicable 
statutory and regulatory requirements, and 

b) aims to enhance customer satisfaction through the effective application of the system, including 
processes for continual improvement of the system and the assurance of conformity to customer and 
applicable statutory and regulatory requirements. 

NOTE 1 In this International Standard, the term “product” only applies to 

a) product intended for, or required by, a customer, 

b) any intended output resulting from the product realization processes. 

NOTE 2 Statutory and regulatory requirements can be expressed as legal requirements. 


1.2 Application 

All requirements of this International Standard are generic and are intended to be applicable to all 
organizations, regardless of type, size and product provided. 

Where any requirement(s) of this International Standard cannot be applied due to the nature of an 
organization and its product, this can be considered for exclusion. 

Where exclusions are made, claims of conformity to this International Standard are not acceptable unless 
these exclusions are limited to requirements within Clause 7, and such exclusions do not affect the 
organization's ability, or responsibility, to provide product that meets customer and applicable statutory and 
regulatory requirements. 

This standard is intended for use by organizations that design, develop and/or produce aviation, 
space and defense products; and by organizations providing post-delivery support, including the 
provision of maintenance, spare parts or materials for their own products. 


1 With the permission of the International Organization for Standardization (ISO). The complete standard can be 
obtained from any ISO member or from the ISO Central Secretariat: 1, ch. de la Voie-Creuse, Case postale 56, 
CH-1211 Geneva 20, SWITZERLAND, or visit www.iso.org. Copyright remains with ISO. 
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SYSTEME DE MANAGEMENT DE LA QUALITE - EXIGENCES 


I DOMAINE D'APPLICATION 

1.1 Generalites 

La presente norme comporte les exigences en matiere de systeme de management de la qualite 
developpees dans I'lSO 9001:2008 1 ) et specifie les exigences, les definitions et les notes 
supplementaires concernant I'industrie aeronautique, spatiale et de defense ; celles-ci sont indiquees 
par du texte en gras et en italique. 

II faut signaler que les exigences specifiees dans la presente norme sont complementaires aux 
exigences contractuelles, legates et reglementaires applicables, mais ne les remplacent pas. En cas 
de conflit entre les exigences de la presente norme et les exigences legates ou reglementaires, ce 
sont ces dernieres qui prevalent. 

La presente Norme Internationale specifie les exigences relatives au systeme de management de la qualite 
lorsqu'un organisme 

a) doit demontrer son aptitude a fournir regulierement un produit conforme aux exigences des clients et aux 
exigences legales et reglementaires applicables, et 

b) vise a accroTtre la satisfaction de ses clients par I'application efficace du systeme, y compris les 
processus pour I'amelioration continue du systeme et I'assurance de la conformite aux exigences des 
clients et aux exigences legales et reglementaires applicables. 

NOTE 1 Dans la presente Norme Internationale, le terme "produit" s'applique 

a) au produit destine a, ou exige par un client, 

b) a tout element issu des processus de realisation de produits. 

NOTE 2 L'expression "legal requirement" recouvre en anglais le concept, utilise dans la presente Norme 
Internationale, d'exigence legale et reglementaire. 


1.2 Perimetre d'application 

Toutes les exigences de la presente Norme Internationale sont generiques et prevues pour s'appliquer a tout 
organisme, quels que soient son type, sa taille et le produit fourni. 

Lorsque i’une ou plusieurs exigences de la presente Norme Internationale ne peuvent etre appliquees en 
raison de la nature d'un organisme et de son produit, leur exclusion peut etre envisagee. 

Lorsque des exclusions sont faites, les demandes de conformite a la presente Norme Internationale ne sont 
acceptables que si ces exclusions se limitent aux exigences de I'Article 7 et qu'elles n'ont pas d'incidence sur 
I'aptitude ou la responsabilite des organismes a fournir un produit conforme aux exigences des clients et aux 
exigences legales et reglementaires applicables. 

La presente norme est destinee a etre utilisee par les organismes qui congoivent, developpent et/ou 
fabriquent des produits aeronautiques, spatiaux et de defense et par les organismes qui fournissent 
un soutien apres la livraison, y compris la fourniture de la maintenance, des rechanges ou des 
materiaux pour leurs propres produits. 


1) Avec la permission de International Organization for Standardization (ISO). La norme complete peut etre obtenue 
aupres de tout membre de I'lSO ou du Secretariat Central de I'lSO , 1, rue de Varembe, CH-1211 Geneve 20, SUISSE , ou 
www.iso.org. Le copyright reste la propriety de I'lSO. 
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Organizations whose primary business is providing maintenance, repair and overhaul services for 
aviation commercial and military products; and original equipment manufacturers with maintenance, 
repair and overhaul operations that operate autonomously, or that are substantially different from 
their manufacturing/production operations; should use the lAQG-developed 9110 standard (see 
Bibliography). 

Organizations that procure parts, materials and assemblies and resell these products to a customer in 
the aviation, space and defense industries, including organizations that procure products and split 
them into smaller quantities for resale, should use the lAQG-developed 9120 standard (see 
Bibliography). 


2 NORMATIVE REFERENCES 

The following referenced documents are indispensable for the application of this document. For dated 
references, only the edition cited applies. For undated references, the latest edition of the referenced 
document (including any amendments) applies. 

ISO 9000:2005, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary 
ISO 9001:2008, Quality management systems — Requirements 


3 TERMS AND DEFINITIONS 

For the purposes of this document, the terms and definitions given in ISO 9000:2005 apply. 

Throughout the text of this International Standard, wherever the term “product” occurs, it can also mean 
“service”. 


3.1 Risk 

An undesirable situation or circumstance that has both a likelihood of occurring and a potentially 
negative consequence. 


3.2 Special requirements 

Those requirements identified by the customer, or determined by the organization, which have high 
risks to being achieved, thus requiring their inclusion in the risk management process. Factors used 
in the determination of special requirements include product or process complexity, past experience 
and product or process maturity. Examples of special requirements include performance 
requirements imposed by the customer that are at the limit of the industry’s capability, or 
requirements determined by the organization to be at the limit of its technical or process capabilities. 

3.3 Critical items 

Those items (e.g., functions, parts, software, characteristics, processes) having significant effect on 
the product realization and use of the product; including safety, performance, form, fit, function, 
producibility, service life, etc.; that require specific actions to ensure they are adequately managed. 
Examples of critical items include safety critical items, fracture critical items, mission critical items, 
key characteristics, etc. 
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Les organismes dont /’activity principale est de fournir des prestations de maintenance, reparation et 
revision pour les produits du secteur aeronautique civil et/ou militaire, et les organismes/ ensembliers 
dont les operations de maintenance, reparation et revision sont autonomes, ou sont en grande partie 
differentes des operations de fabrication/production, devraient utiliser la norme 9110 developpee par 
I'lAQG (voir la Bibliographie). 

Les organismes qui approvisionnent des pieces, des materiaux et des ensembles et revendent ces 
produits a un client des secteurs aeronautiques, spatiaux et de defense, y compris les organismes qui 
approvisionnent des produits et les reconditionnent en plus petites quantites pour les revendre, 
devraient utiliser la norme 9120 developpee par I'lAQG (voir la Bibliographie). 


2 REFERENCES NORMATIVES 

Les documents de reference suivants sont indispensables pour I'application du present document. Pour les 
references datees, seule I'edition citee s'applique. Pour les references non datees, la derniere edition du 
document de reference s'applique (y compris les eventuels amendements). 

ISO 9000:2005, Systemes de management de la qualite — Principes essentiels et vocabulaire 

ISO 9001:2008, Systemes de management de la qualite — Exigences 


3 TERMES ET DEFINITIONS 

Pour les besoins du present document, les termes et definitions donnes dans I'lSO 9000:2005 s'appliquent. 

Dans la presente Norme Internationale, lorsque le terme "produit" est utilise, il peut egalement signifier 
“service". 


3.1 Risque 

Situation ou circonstance indesirable presentant a la fois une probability d'occurrence et une 
consequence potentiellement negative. 


3.2 Exigences speciales 

Toutes les exigences identifiees par le client, ou determinees par I'organisme, qui presentent des 
risques eleves de ne pas etre respectees, lesquelles necessitent d’etre incluses dans le processus de 
gestion des risques. Les facteurs utilises pour la determination des exigences speciales comprennent la 
complexity du produit ou des procedes, /'experience passee ou la maturity du produit ou des procedes. 
Les exigences speciales comprennent, par exemple, des exigences de performance imposees par le 
client qui sont a la limite des possibilites de I'industrie, ou des exigences determinees par I'organisme 
comme etant a la limite de ses capacites techniques ou de celles de ses procedes. 

3.3 Elements critiques 

Tous les elements (par ex., fonctions, pieces, logiciels, caracteristiques, procedes) ayant un effet 
significatif sur la realisation du produit et sur /'utilisation du produit, y compris la security, la 
performance, I'encombrement, I’interchangeability et la fonction, la productibilite, la duree de vie en 
service, etc.; qui exigent des actions specifiques afin d’assurer qu'ils sontgeres de maniere adequate. 
Les elements critiques incluent, par exemple, les elements critiques vis-a-vis de la security, de la 
tenue a la rupture, de la realisation de la mission, les caracteristiques cles, etc. 
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3.4 Key characteristic 

An attribute or feature whose variation has a significant effect on product form, fit, function, 
performance, service life or producibility, that requires specific actions for the purpose of controlling 
variation. 

NOTE Special requirements and critical items are new terms and, along with key characteristics, are 
interrelated. Special requirements are identified when determining and reviewing requirements related to the 
product (see 7.2.1 and 7.2.2). Special requirements can require the identification of critical items. Design output 
(see 7.3.3) can include identification of critical items that require specific actions to ensure they are adequately 
managed. Some critical items will be further classified as key characteristics because their variation needs to be 
controlled. 


4 QUALITY MANAGEMENT SYSTEM 

4.1 General requirements 

The organization shall establish, document, implement and maintain a quality management system and 
continually improve its effectiveness in accordance with the requirements of this International Standard. 

The organization’s quality management system shall also address customer and applicable statutory 
and regulatory quality management system requirements. 

The organization shall 

a) determine the processes needed for the quality management system and their application throughout the 
organization (see 1.2), 

b) determine the sequence and interaction of these processes, 

c) determine criteria and methods needed to ensure that both the operation and control of these processes 
are effective, 

d) ensure the availability of resources and information necessary to support the operation and monitoring of 
these processes, 

e) monitor, measure where applicable, and analyse these processes, and 

f) implement actions necessary to achieve planned results and continual improvement of these processes. 

These processes shall be managed by the organization in accordance with the requirements of this 
International Standard. 


Where an organization chooses to outsource any process that affects product conformity to requirements, the 
organization shall ensure control over such processes. The type and extent of control to be applied to these 
outsourced processes shall be defined within the quality management system. 

NOTE 1 Processes needed for the quality management system referred to above include processes for management 
activities, provision of resources, product realization, measurement, analysis and improvement. 

NOTE 2 An “outsourced process” is a process that the organization needs for its quality management system and 
which the organization chooses to have performed by an external party. 

NOTE 3 Ensuring control over outsourced processes does not absolve the organization of the responsibility of 
conformity to all customer, statutory and regulatory requirements. The type and extent of control to be applied to the 
outsourced process can be influenced by factors such as 
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3.4 Caracteristique cle 

Un attribut ou une caracteristique dont la variation a un effet significatif sur I'encombrement, 
I’interchangeabilite et la fonction du produit, sa performance, sa duree de vie en service, ou sa 
productibilite, ce qui exige des actions specifiques pour maitriser cette variation. 

NOTE Les exigences speciales et les elements critiques sont des termes nouveaux qui, avec les 
caracteristiques cles, sont inter-correles. Les exigences speciales sont identifiees lors de la determination et de 
la revue des exigences relatives au produit (voir 7.2.1 et 7.2.2). Les exigences speciales peuvent necessiter 
/’identification d’elements critiques. Les donnees de sortie de la conception (voir 7.3.3) peuvent inclure 
/’identification d’elements critiques, ce qui necessite des actions specifiques pour assurer qu’ils sont geres de 
fagon appropriee. Certains elements critiques seront de plus classes en tant que caracteristiques cles car leur 
variation aura besoin d’etre maitrisee. 


4 SYSTEME DE MANAGEMENT DE LA QUALITE 

4.1 Exigences generales 

L'organisme doit etablir, documenter, mettre en oeuvre et entretenir un systeme de management de la qualite et 
en ameliorer en permanence I'efficacite conformement aux exigences de la presente Norme Internationale. 

Le systeme de management de la qualite de l’organisme doit egalement prendre en compte les 
exigences des clients et les exigences legates et reglementaires applicables, relatives aux systemes 
de management de la qualite. 

L'organisme doit 

a) determiner les processus necessaires au systeme de management de la qualite et leur application dans 
tout l'organisme (voir 1.2), 

b) determiner la sequence et I’interaction de ces processus, 

c) determiner les criteres et les methodes necessaires pour assurer I'efficacite du fonctionnement et de la 
maTtrise de ces processus, 

d) assurer la disponibilite des ressources et des informations necessaires au fonctionnement et a la 
surveillance de ces processus, 

e) surveiller, mesurer (lorsque cela a un sens) et analyser ces processus, et 

f) mettre en oeuvre les actions necessaires pour obtenir les resultats planifies et I'amelioration continue de 
ces processus. 

L'organisme doit gerer ces processus conformement aux exigences de la presente Norme Internationale. 

Lorsqu'un organisme decide d'externaliser un processus ayant une incidence sur la conformite du produit aux 
exigences, l'organisme doit en assurer la maTtrise. Le type et I'etendue de la maTtrise devant etre appliquee a 
ces processus externalises doivent etre definis dans le systeme de management de la qualite. 

NOTE 1 Les processus necessaires au systeme de management de la qualite decrits ci-dessus comprennent les 
processus relatifs aux activites de management, a la mise a disposition de ressources, a la realisation des produits et aux 
mesures, a I'analyse et a I'amelioration. 

NOTE 2 Un processus externalise est un processus dont l'organisme a besoin pour son systeme de management de la 
qualite et dont l'organisme choisit de confier sa mise en oeuvre a une partie externe. 

NOTE 3 L'assurance de la maTtrise des processus externalises ne degage pas l'organisme de sa responsabilite de 
repondre a toutes les exigences des clients comme a toutes les exigences legales et reglementaires. Le type et la nature 
de la maTtrise devant etre appliques au processus externalise peuvent etre influences par des facteurs tels que 
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a) the potential impact of the outsourced process on the organization’s capability to provide product that 
conforms to requirements, 

b) the degree to which the control for the process is shared, 

c) the capability of achieving the necessary control through the application of 7.4. 


4.2 Documentation Requirements 

4.2.1 General 

The quality management system documentation shall include 

a) documented statements of a quality policy and quality objectives, 

b) a quality manual, 

c) documented procedures and records required by this International Standard, and 

d) documents, including records, determined by the organization to be necessary to ensure the effective 
planning, operation and control of its processes. 

The organization shall ensure that personnel have access to, and are aware of, relevant quality 
management system documentation and changes. 

NOTE 1 Where the term “documented procedure" appears within this International Standard, this means that the 
procedure is established, documented, implemented and maintained. A single document may address the requirements 
for one or more procedures. A requirement for a documented procedure may be covered by more than one document. 

NOTE 2 The extent of the quality management system documentation can differ from one organization to another due to 

a) the size of organization and type of activities, 

b) the complexity of processes and their interactions, and 

c) the competence of personnel. 

NOTE 3 The documentation can be in any form or type of medium. 

4.2.2 Quality Manual 

The organization shall establish and maintain a quality manual that includes 

a) the scope of the quality management system, including details of and justification for any exclusions 
(see 1.2), 

b) the documented procedures established for the quality management system, or reference to them, and 

c) a description of the interaction between the processes of the quality management system. 


4.2.3 Control of Documents 

Documents required by the quality management system shall be controlled. Records are a special type of 
document and shall be controlled according to the requirements given in 4.2.4. 

A documented procedure shall be established to define the controls needed 

a) to approve documents for adequacy prior to issue, 

b) to review and update as necessary and re-approve documents, 
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a) I'incidence potentielle du processus externalise sur I'aptitude de I'organisme a fournir un produit conforme 
aux exigences, 

b) la part incombant a chacun dans la maTtrise du processus, 

c) I'aptitude a atteindre la maTtrise necessaire par I'application de 7.4. 

4.2 Exigences relatives a la documentation 

4.2.1 Generalites 

La documentation du systeme de management de la qualite doit comprendre 

a) I'expression documentee de la politique qualite et des objectifs qualite, 

b) un manuel qualite, 

c) les procedures documentees et les enregistrements exiges par la presente Norme Internationale, et 

d) les documents, y compris les enregistrements, juges necessaires par I'organisme pour assurer la 
planification, le fonctionnement et la maTtrise efficaces de ses processus. 

L'organisme doit assurer que le personnel a acces a, et a connaissance de, la documentation du 
systeme de management de la qualite qui le concerne, et ses evolutions. 

NOTE 1 Lorsque le terme "procedure documentee" apparaTt dans cette Norme Internationale, cela signifie que la 
procedure est etablie, documentee, appliquee et tenue a jour. Un seul document peut contenir les exigences relatives a une 
ou plusieurs procedures. L'exigence relative a une procedure documentee peut etre couverte par plus d'un document. 

NOTE 2 L'etendue de la documentation du systeme de management de la qualite peut differer d'un organisme a I'autre 
en raison 

a) de la taille de I'organisme et du type d'activites, 

b) de la complexity des processus et de leurs interactions, et 

c) de la competence du personnel. 

NOTE 3 La documentation peut se presenter sous toute forme et sur tout type de support. 

4.2.2 Manuel qualite 

L'organisme doit etablir et tenir a jour un manuel qualite qui comprend 

a) le domaine d'application du systeme de management de la qualite, y compris le detail et la justification 
des exclusions (voir 1.2), 

b) les procedures documentees etablies pour le systeme de management de la qualite ou la reference a 
celles-ci, et 

c) une description des interactions entre les processus du systeme de management de la qualite. 

4.2.3 MaTtrise des documents 

Les documents requis pour le systeme de management de la qualite doivent etre maTtrises. Les enregistrements 
sont des documents particuliers qui doivent etre maTtrises conformement aux exigences de 4.2.4. 

Une procedure documentee doit etre etablie afin de definir les controles necessaires pour 

a) approuver les documents quant a leur adequation avant diffusion, 

b) revoir, mettre a jour si necessaire et approuver de nouveau les documents, 
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c) to ensure that changes and the current revision status of documents are identified, 

d) to ensure that relevant versions of applicable documents are available at points of use, 

e) to ensure that documents remain legible and readily identifiable, 

f) to ensure that documents of external origin determined by the organization to be necessary for the 
planning and operation of the quality management system are identified and their distribution controlled, 
and 

g) to prevent the unintended use of obsolete documents, and to apply suitable identification to them if they 
are retained for any purpose. 


4.2.4 Control of Records 

Records established to provide evidence of conformity to requirements and of the effective operation of the 
quality management system shall be controlled. 

The organization shall establish a documented procedure to define the controls needed for the identification, 
storage, protection, retrieval, retention and disposition of records. 

The documented procedure shall define the method for controlling records that are created by and/or 
retained by suppliers. 

Records shall remain legible, readily identifiable and retrievable. 


5 MANAGEMENT RESPONSIBILITY 

5.1 Management Commitment 

Top management shall provide evidence of its commitment to the development and implementation of the 
quality management system and continually improving its effectiveness by 

a) communicating to the organization the importance of meeting customer as well as statutory and 
regulatory requirements, 

b) establishing the quality policy, 

c) ensuring that quality objectives are established, 

d) conducting management reviews, and 

e) ensuring the availability of resources. 

5.2 Customer Focus 

Top management shall ensure that customer requirements are determined and are met with the aim of 
enhancing customer satisfaction (see 7.2.1 and 8.2.1). 

Top management shall ensure that product conformity and on-time delivery performance are 
measured and that appropriate action is taken if planned results are not, or will not be, achieved. 
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c) assurer que les modifications et le statut de la version en vigueur des documents sont identifies, 

d) assurer la disponibilite sur les lieux d'utilisation des versions pertinentes des documents applicables, 

e) assurer que les documents restent lisibles et facilement identifiables, 

f) assurer que les documents d'origine exterieure juges necessaires par I'organisme pour la planification et 
le fonctionnement du systeme de management de la qualite sont identifies et que leur diffusion est 
maTtrisee, et 

g) empecher toute utilisation non intentionnelle de documents perimes, et les identifier de maniere adequate 
s'ils sont conserves dans un but quelconque. 


4.2.4 Maftrise des enregistrements 

Les enregistrements etablis pour apporter la preuve de la conformite aux exigences et du fonctionnement 
efficace du systeme de management de la qualite doivent etre maTtrises. 

L'organisme doit etablir une procedure documentee pour definir les controles necessaires associes a 
I'identification, au stockage, a la protection, a I'accessibilite, a la conservation et a I'elimination des 
enregistrements. 

La procedure documentee doit definir la methode pour maitriser les enregistrements emis et/ou 
conserves par les fournisseurs. 

Les enregistrements doivent rester lisibles, faciles a identifier et accessibles. 


5 RESPONSABILITE DE LA DIRECTION 
5.1 Engagement de la direction 

Afin de fournir la preuve de son engagement au developpement et a la mise en oeuvre du systeme de 
management de la qualite ainsi qu'a I'amelioration continue de son efficacite, la direction doit 

a) communiquer au sein de l'organisme I'importance a satisfaire les exigences des clients ainsi que les 
exigences reglementaires et legales, 

b) etablir la politique qualite, 

c) assurer que des objectifs qualite sont etablis, 

d) mener des revues de direction, et 

e) assurer la disponibilite des ressources. 


5.2 Ecoute client 

La direction doit assurer que les exigences des clients sont determinees et respectees afin d'accroTtre la 
satisfaction des clients (voir 7.2.1 et 8.2.1). 

La direction doit assurer que les performances en termes de conformite produit et respect des delais 
de livraison sont mesurees et que des actions appropriees sont mises en oeuvre si les resultats 
attendus ne sont pas, ou ne seront pas atteints. 
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5.3 Quality Policy 

Top management shall ensure that the quality policy 

a) is appropriate to the purpose of the organization, 

b) includes a commitment to comply with requirements and continually improve the effectiveness of the 
quality management system, 

c) provides a framework for establishing and reviewing quality objectives, 

d) is communicated and understood within the organization, and 

e) is reviewed for continuing suitability 

5.4 Planning 

5.4.1 Quality Objectives 

Top management shall ensure that quality objectives, including those needed to meet requirements for 
product [see 7.1 a)], are established at relevant functions and levels within the organization. The quality 
objectives shall be measurable and consistent with the quality policy. 


5.4.2 Quality Management System Planning 

Top management shall ensure that 

a) the planning of the quality management system is carried out in order to meet the requirements given in 
4.1, as well as the quality objectives, and 

b) the integrity of the quality management system is maintained when changes to the quality management 
system are planned and implemented. 

5.5 Responsibility, Authority and Communication 

5.5.1 Responsibility and Authority 

Top management shall ensure that responsibilities and authorities are defined and communicated within the 
organization. 


5.5.2 Management Representative 

Top management shall appoint a member of the organization’s management who, irrespective of other 

responsibilities, shall have responsibility and authority that includes 

a) ensuring that processes needed for the quality management system are established, implemented and 
maintained, 

b) reporting to top management on the performance of the quality management system and any need for 
improvement, 

c) ensuring the promotion of awareness of customer requirements throughout the organization, and 

d) the organizational freedom and unrestricted access to top management to resolve quality 
management issues. 
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5.3 Politique qualite 

La direction doit assurer que la politique qualite 

a) est adaptee a la finalite de I'organisme, 

b) comprend I'engagement a satisfaire aux exigences et a ameliorer en permanence I'efficacite du systeme 
de management de la qualite, 

c) fournit un cadre pour etablir et revoir les objectifs qualite, 

d) est communiquee et comprise au sein de I'organisme, et 

e) est revue quant a son adequation permanente 


5.4 Planification 

5.4.1 Objectifs qualite 

La direction doit assurer que les objectifs qualite, y compris ceux necessaires pour satisfaire aux exigences 
relatives au produit [voir 7.1 a)] sont etablis aux fonctions et aux niveaux appropries au sein de I'organisme. 
Les objectifs qualite doivent etre mesurables et coherents avec la politique qualite. 


5.4.2 Planification du systeme de management de la qualite 

La direction doit assurer que 

a) la planification du systeme de management de la qualite est realisee dans le but de satisfaire les 
exigences du 4.1 ainsi que les objectifs qualite, et 

b) la coherence du systeme de management de la qualite n'est pas affectee lorsque des modifications du 
systeme de management de la qualite sont planifiees et mises en oeuvre. 


5.5 Responsabilite, autorite et communication 

5.5.1 Responsabilite et autorite 

La direction doit assurer que les responsabilites et autorites sont definies et communiquees au sein de 
I'organisme. 


5.5.2 Representant de la direction 

La direction doit nommer un membre de I'encadrement de I’organisme qui, nonobstant d'autres 

responsabilites, doit avoir la responsabilite et I'autorite en particulier pour 

a) assurer que les processus necessaires au systeme de management de la qualite sont etablis, mis en 
oeuvre et entretenus, 

b) rendre compte a la direction du fonctionnement du systeme de management de la qualite et de tout 
besoin d'amelioration, 

c) assurer que la sensibilisation aux exigences du client dans tout I'organisme est encouragee, et 

d) avoir I’independance organisationnelle et le libre acces a la direction pour resoudre tous 
problemes relatifs au management de la qualite. 
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NOTE The responsibility of a management representative can include liaison with external parties on matters relating 
to the quality management system. 


5.5.3 Internal Communication 

Top management shall ensure that appropriate communication processes are established within the 
organization and that communication takes place regarding the effectiveness of the quality management 
system 


5.6 Management Review 

5.6.1 General 

Top management shall review the organization's quality management system, at planned intervals, to ensure 
its continuing suitability, adequacy and effectiveness. This review shall include assessing opportunities for 
improvement and the need for changes to the quality management system, including the quality policy and 
quality objectives. 

Records from management reviews shall be maintained (see 4.2.4). 


5.6.2 Review Input 

The input to management review shall include information on 

a) results of audits, 

b) customer feedback, 

c) process performance and product conformity, 

d) status of preventive and corrective actions, 

e) follow-up actions from previous management reviews, 

f) changes that could affect the quality management system, and 

g) recommendations for improvement. 

5.6.3 Review Ouput 

The output from the management review shall include any decisions and actions related to 

a) improvement of the effectiveness of the quality management system and its processes, 

b) improvement of product related to customer requirements, and, 

c) resource needs. 
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NOTE La responsabilite du representant de la direction peut comprendre une liaison avec des parties externes a 
I'organisme sur des sujets relatifs au systeme de management de la qualite. 


5.5.3 Communication interne 

La direction doit assurer que des processus appropries de communication sont etablis au sein de I'organisme 
et que la communication concernant I'efficacite du systeme de management de la qualite a bien lieu 

5.6 Revue de direction 

5.6.1 Generalites 

La direction doit, a intervalles planifies, revoir le systeme de management de la qualite de I'organisme pour 
assurer qu'il demeure pertinent, adequat et efficace. Cette revue doit comprendre revaluation des 
opportunity d'amelioration et du besoin de modifier le systeme de management de la qualite, y compris la 
politique qualite et les objectifs qualite. 

Les enregistrements de revues de direction doivent etre conserves (voir 4.2.4). 


5.6.2 Elements d'entree de la revue 

Les elements d'entree de la revue de direction doivent comprendre des informations sur 

a) les resultats des audits, 

b) les retours d'information des clients, 

c) le fonctionnement des processus et la conformite du produit, 

d) I'etat des actions preventives et correctives, 

e) les actions issues des revues de direction precedentes, 

f) les changements pouvant affecter le systeme de management de la qualite, et 

g) les recommandations d'amelioration. 

5.6.3 Elements de sortie de la revue 

Les elements de sortie de la revue de direction doivent comprendre les decisions et actions relatives 

a) a I'amelioration de I'efficacite du systeme de management de la qualite et de ses processus, 

b) a I'amelioration du produit en rapport avec les exigences du client, et, 

c) aux besoins en ressources. 
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6 RESOURCE MANAGEMENT 

6.1 Provision of Resources 

The organization shall determine and provide the resources needed 

a) to implement and maintain the quality management system and continually improve its effectiveness, and 

b) to enhance customer satisfaction by meeting customer requirements. 

6.2 Human Resources 

6.2.1 General 

Personnel performing work affecting conformity to product requirements shall be competent on the basis of 
appropriate education, training, skills and experience. 

NOTE Conformity to product requirements can be affected directly or indirectly by personnel performing any task 
within the quality management system. 


6.2.2 Competence, Training and Awareness 

The organization shall 

a) determine the necessary competence for personnel performing work affecting conformity to product 
requirements, 

b) where applicable, provide training or take other actions to achieve the necessary competence, 

c) evaluate the effectiveness of the actions taken, 

d) ensure that its personnel are aware of the relevance and importance of their activities and how they 
contribute to the achievement of the quality objectives, and 

e) maintain appropriate records of education, training, skills and experience (see 4.2.4). 

6.3 Infrastructure 

The organization shall determine, provide and maintain the infrastructure needed to achieve conformity to 
product requirements. Infrastructure includes, as applicable, 

a) buildings, workspace and associated utilities, 

b) process equipment (both hardware and software), and 

c) supporting services (such as transport, communication or information systems). 


6.4 Work Environment 

The organization shall determine and manage the work environment needed to achieve conformity to product 
requirements. 

NOTE The term "work environment" relates to those conditions under which work is performed including physical, 
environmental and other factors (such as noise, temperature, humidity, lighting or weather). 
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6 MANAGEMENT DES RESSOURCES 

6.1 Mise a disposition des ressources 

L'organisme doit determiner etfournir les ressources necessaires pour 

a) mettre en oeuvre et entretenir le systeme de management de la qualite et ameliorer en permanence son 
efficacite, et 

b) accroTtre la satisfaction des clients en respectant leurs exigences. 

6.2 Ressources humaines 

6.2.1 Generalites 

Le personnel effectuant un travail ayant une incidence sur la conformite aux exigences relatives au produit 
doit etre competent sur la base de la formation initiale et professionnelle, du savoir-faire et de I'experience. 

NOTE La conformite aux exigences relatives au produit peut etre affectee directement ou indirectement par le 
personnel effectuant une tache au sein du systeme de management de la qualite. 


6.2.2 Competence, formation et sensibilisation 

L'organisme doit 

a) determiner les competences necessaires pour le personnel effectuant un travail ayant une incidence sur 
la conformite aux exigences relatives au produit, 

b) de fagon adaptee, pourvoir a la formation ou entreprendre d'autres actions pour acquerir les 

competences necessaires, 

c) evaluer I'efficacite des actions entreprises, 

d) assurer que les membres de son personnel ont conscience de la pertinence et de I'importance de leurs 

activites et de la maniere dont ils contribuent a la realisation des objectifs qualite, et 

e) conserver les enregistrements appropries concernant la formation initiale et professionnelle, le 

savoir-faire et I'experience (voir 4.2.4). 

6.3 Infrastructures 

L'organisme doit determiner, fournir et entretenir les infrastructures necessaires pour obtenir la conformite du 
produit. Les infrastructures comprennent, selon le cas, 

a) les batiments, les espaces de travail et les installations associees, 

b) les equipements (tant logiciels que materiels) associes aux processus, et 

c) les services support (tels que la logistique, les moyens de communication ou les systemes d'information). 

6.4 Environnement de travail 

L'organisme doit determiner et gerer I'environnement de travail necessaire pour obtenir la conformite du produit. 

NOTE L'expression "environnement de travail" se rapporte aux conditions dans lesquelles le travail est effectue, y 
compris les conditions physiques, environnementales et d'autres facteurs (comme le bruit, la temperature, I'humidite, 
I'eclairage ou les conditions climatiques). 
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7 PRODUCT REALIZATION 

7.1 Planning of Product Realization 

The organization shall plan and develop the processes needed for product realization. Planning of product 
realization shall be consistent with the requirements of the other processes of the quality management system 
(see 4.1). 

In planning product realization, the organization shall determine the following, as appropriate: 

a) quality objectives and requirements for the product. 

NOTE Quality objectives and requirements for the product include consideration of aspects such as 

- product and personal safety, 

- reliability, availability and maintainability, 

- producibility and inspectability, 

- suitability of parts and materials used in the product, 

- selection and development of embedded software, and 

- recycling or final disposal of the product at the end of its life. 

b) the need to establish processes and documents, and to provide resources specific to the product; 

c) required verification, validation, monitoring, measurement, inspection and test activities specific to the 
product and the criteria for product acceptance; 

d) records needed to provide evidence that the realization processes and resulting product meet 
requirements (see 4.2.4); 

e) configuration management appropriate to the product; 

f) resources to support the use and maintenance of the product. 

The output of this planning shall be in a form suitable for the organization's method of operations. 

NOTE 1 A document specifying the processes of the quality management system (including the product realization 
processes) and the resources to be applied to a specific product, project or contract can be referred to as a quality plan. 

NOTE 2 The organization may also apply the requirements given in 7.3 to the development of product realization 
processes. 


7.1.1 Project Management 

As appropriate to the organization and the product, the organization shall plan and manage product 
realization in a structured and controlled manner to meet requirements at acceptable risk, within 
resource and schedule constraints. 


7.1.2 Risk Management 

The organization shall establish, implement and maintain a process for managing risk to the 
achievement of applicable requirements, that includes as appropriate to the organization and the 
product 

a) assignment of responsibilities for risk management, 

b) definition of risk criteria (e.g., likelihood, consequences, risk acceptance), 
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7 REALISATION DU PRODUIT 

7.1 Planification de la realisation du produit 

L'organisme doit planifier et developper les processus necessaires a la realisation du produit. La planification 
de la realisation du produit doit etre coherente avec les exigences relatives aux autres processus du systeme 
de management de la qualite (voir 4.1). 

Lors de la planification de la realisation du produit, l'organisme doit determiner, selon le cas : 

a) les objectifs qualite et les exigences relatives au produit. 

NOTE Les objectifs qualite et les exigences relatives au produit prennent en consideration des aspects tels que 

- la securite du produit et du personnel, 

- la fiabilite, la disponibilite et la maintenabilite, 

- la productibilite et la controlabilite, 

- /’adequation des pieces et materiaux incorpores au produit, 

- la selection et le developpement des logiciels embarquees et/ou integres, et 

- le recyclage ou la mise en rebut du produit a la fin de sa vie. 

b) la necessity de mettre en place des processus, d'etablir des documents et de fournir des ressources 
specifiques au produit; 

c) les activites requises de verification, validation, surveillance, mesure, controle et essai specifiques au 
produit et les criteres d'acceptation du produit; 

d) les enregistrements necessaires pour apporter la preuve que les processus de realisation et le produit 
resultant satisfont aux exigences (voir 4.2.4) ; 

e) la gestion de la configuration appropriee au produit; 

f) les ressources pour assurer le soutien en utilisation et la maintenance du produit. 

Les elements de sortie de cette planification doivent se presenter sous une forme adaptee au mode de 
fonctionnement de l'organisme. 

NOTE 1 Un document specifiant les processus du systeme de management de la qualite (y compris les processus de 
realisation du produit) et les ressources a mettre en oeuvre pour un produit, projet ou contrat specifique, peut etre qualifie 
de plan qualite. 

NOTE 2 L'organisme peut egalement appliquer les exigences donnees au 7.3 au developpement des processus de 
realisation du produit. 


7.1.1 Gestion de projet 

De fagon appropriee a l'organisme et au produit, l'organisme doit planifier et gerer la realisation du 
produit de maniere structuree et maitrisee afin de satisfaire aux exigences avec un niveau de risque 
acceptable, en prenant en compte les contraintes liees aux ressources et aux delais. 


7.1.2 Gestion des risques 

L'organisme doit etablir, mettre en oeuvre et entretenir un processus de gestion des risques pour 
satisfaire les exigences applicables, incluant de fagon appropriee a l’organisme et au produit 

a) I'attribution des responsabilites relatives a la gestion des risques, 

b) la definition des criteres de risques (par ex., probability, consequences, acceptation du risque), 
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c) identification, assessment and communication of risks throughout product realization, 

d) identification, implementation and management of actions to mitigate risks that exceed the 
defined risk acceptance criteria, and 

e) acceptance of risks remaining after implementation of mitigating actions. 


7.1.3 Configuration Management 

The organization shall establish, implement and maintain a configuration management process that 
includes, as appropriate to the product 

a) configuration management planning, 

b) configuration identification, 

c) change control, 

d) configuration status accounting, and 

e) configuration audit. 

NOTE See ISO 10007 for guidance. 

7.1.4 Control of Work Transfers 

The organization shall establish, implement and maintain a process to plan and control the temporary 
or permanent transfer of work (e.g., from one organization facility to another, from the organization to 
a supplier, from one supplier to another supplier) and to verify the conformity of the work to 
requirements. 


7.2 Customer-related processes 

7.2.1 Determination of Requirements Related to the Product 

The organization shall determine 

a) requirements specified by the customer, including the requirements for delivery and post-delivery 
activities, 

b) requirements not stated by the customer but necessary for specified or intended use, where known, 

c) statutory and regulatory requirements applicable to the product, and 

d) any additional requirements considered necessary by the organization. 

NOTE Requirements related to the product can include special requirements. 

NOTE Post-delivery activities include, for example, actions under warranty provisions, contractual obligations such as 
maintenance services, and supplementary services such as recycling or final disposal. 


7.2.2 Review of Requirements Related to the Product 

The organization shall review the requirements related to the product. This review shall be conducted prior to 
the organization's commitment to supply a product to the customer (e.g. submission of tenders, acceptance of 
contracts or orders, acceptance of changes to contracts or orders) and shall ensure that 
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c) I'identification, /’evaluation et la communication relatives aux risques tout au long de la realisation 
du produit, 

d) I'identification, la mise en oeuvre et la gestion des actions destinees a reduire les risques qui sont 
superieurs aux criteres d'acceptation definis, et 

e) I'acceptation des risques residuels apres la mise en oeuvre des actions de reduction. 

7.1.3 Gestion de la configuration 

L'organisme doit etablir, mettre en oeuvre et entretenir un processus de gestion de la configuration 
incluant, en fonction du produit 

a) la planification de la gestion de la configuration, 

b) I'identification de la configuration, 

c) la maitrise des evolutions, 

d) I’enregistrement de I'etat de la configuration, et 

e) I'audit de la configuration. 

NOTE Voir I'lSO 10007 en tant que guide. 

7.1.4 Maitrise des transferts d'activites 

L'organisme doit etablir, mettre en oeuvre et entretenir un processus pour planifier et maitriser les 
transferts temporaires ou permanents d'activites (par ex., d'un site de l'organisme vers un autre, de 
l’organisme vers un fournisseur, d'un fournisseur vers un autre fournisseur) et verifier la conformite 
des activites aux exigences. 


7.2 Processus relatifs aux clients 

7.2.1 Determination des exigences relatives au produit 

L'organisme doit determiner 

a) les exigences specifies par le client, y compris les exigences relatives a la livraison et aux activites 
apres livraison, 

b) les exigences non formulees par le client mais necessaires pour I'usage specifie ou, lorsqu'il est connu, 
pour I'usage prevu, 

c) les exigences legales et reglementaires applicables au produit, et 

d) toutes exigences complementaires jugees necessaires par l'organisme. 

NOTE Les exigences relatives au produit peuvent inclure les exigences speciales. 

NOTE Les activites apres livraison comprennent, par exemple, les actions au titre des dispositions de la garantie, les 
obligations contractuelles telles que les services de maintenance, et les services complementaires tels que le recyclage 
ou I'elimination finale. 


7.2.2 Revue des exigences relatives au produit 

L'organisme doit revoir les exigences relatives au produit. Cette revue doit etre menee avant que l'organisme 
ne s'engage a livrer un produit au client (par ex., soumission d'offres, acceptation de contrats ou de 
commandes, acceptation d'avenants aux contrats ou aux commandes) et doit assurer que 
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a) product requirements are defined, 

b) contract or order requirements differing from those previously expressed are resolved, 

c) the organization has the ability to meet the defined requirements, 

d) special requirements of the product are determined, and 

e) risks (e.g., new technology, short delivery time frame) have been identified (see 7.1.2). 

Records of the results of the review and actions arising from the review shall be maintained (see 4.2.4). 

Where the customer provides no documented statement of requirement, the customer requirements shall be 
confirmed by the organization before acceptance. 

Where product requirements are changed, the organization shall ensure that relevant documents are 
amended and that relevant personnel are made aware of the changed requirements. 

NOTE In some situations, such as internet sales, a formal review is impractical for each order. Instead the review can 
cover relevant product information such as catalogues or advertising material. 

7.2.3 Customer Communication 

The organization shall determine and implement effective arrangements for communicating with customers in 
relation to 

a) product information, 

b) enquiries, contracts or order handling, including amendments, and 

c) customer feedback, including customer complaints. 


7.3 Design and Development 

7.3.1 Design and Development Planning 

The organization shall plan and control the design and development of product. 

During the design and development planning, the organization shall determine 

a) the design and development stages, 

b) the review, verification and validation that are appropriate to each design and development stage, and 

c) the responsibilities and authorities for design and development. 

Where appropriate, the organization shall divide the design and development effort into distinct 
activities and, for each activity, define the tasks, necessary resources, responsibilities, design 
content, input and output data and planning constraints. 

The different design and development tasks to be carried out shall be based on the safety and 
functional objectives of the product in accordance with customer, statutory and regulatory 
requirements. 

Design and development planning shall consider the ability to produce, inspect, test and maintain the 
product. 
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a) les exigences relatives au produit sont definies, 

b) les ecarts entre les exigences d'un contrat ou d'une commande et celles precedemment exprimees ont 
ete resolus, 

c) I'organisme est apte a satisfaire aux exigences definies, 

d) les exigences speciales relatives au produit sont determinees, et 

e) les risques (par ex., nouvelle technologie, delais de livraison reduits) ont ete identifies (voir 7.1.2). 

Des enregistrements des resultats de la revue et des actions qui en resultent doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

Lorsque les exigences du client ne sont pas fournies sous une forme documentee, elles doivent etre 
confirmees par I'organisme avant d'etre acceptees. 

Lorsque les exigences relatives au produit sont modifiees, I'organisme doit assurer que les documents 
correspondants sont amendes et que le personnel concerne est informe des exigences modifiees. 

NOTE Dans certaines situations, telles que les ventes sur Internet, une revue formelle de chaque commande est 
irrealiste. La revue des informations pertinentes sur le produit, telles que celles contenues dans des catalogues ou 
documents publicitaires, peut en tenir lieu. 


7.2.3 Communication avec les clients 

L'organisme doit determiner et mettre en oeuvre des dispositions efficaces pour communiquer avec les clients 
a propos 

a) des informations relatives au produit, 

b) du traitement des consultations, des contrats ou des commandes, et de leurs avenants, et 

c) des retours d'information des clients, y compris leurs reclamations. 


7.3 Conception et developpement 

7.3.1 Planification de la conception et du developpement 

L'organisme doit planifier et maltriser la conception et le developpement du produit. 

Lors de la planification de la conception et du developpement, I'organisme doit determiner 

a) les etapes de la conception et du developpement, 

b) les activites de revue, de verification et de validation appropriees a chaque etape de la conception et du 
developpement, et 

c) les responsabilites et autorites pour la conception et le developpement. 

Lorsque cela est approprie, l’organisme doit repartir /'effort de conception et de developpement en 
activites distinctes et, pour chaque activite, definir les taches, les ressources necessaires, les 
responsabilites, le contenu de la conception, les donnees d'entree et de sortie et les contraintes de 
planification. 

Les differentes taches de conception et de developpement a realiser doivent etre basees sur les 
objectifs fonctionnels et de securite du produit, conformement aux exigences du client et aux 
exigences legates et reglementaires. 

La planification de la conception et du developpement doit prendre en consideration I'aptitude a 
produire, contrdler, tester et maintenir le produit. 
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The organization shall manage the interfaces between different groups involved in design and development to 
ensure effective communication and clear assignment of responsibility. 

Planning output shall be updated, as appropriate, as the design and development progresses. 

NOTE Design and development review, verification and validation have distinct purposes. They can be conducted 
and recorded separately or in any combination as suitable for the product and the organization. 


7.3.2 Design and Development Inputs 

Inputs relating to product requirements shall be determined and records maintained (see 4.2.4). These inputs 
shall include 

a) functional and performance requirements, 

b) applicable statutory and regulatory requirements, 

c) where applicable, information derived from previous similar designs, and 

d) other requirements essential for design and development. 

The inputs shall be reviewed for adequacy. Requirements shall be complete, unambiguous and not in conflict 
with each other. 


7.3.3 Design and Development Outputs 

The outputs of design and development shall be in a form suitable for verification against the design and 
development input and shall be approved prior to release. 

Design and development outputs shall 

a) meet the input requirements for design and development, 

b) provide appropriate information for purchasing, production and service provision, 

c) contain or reference product acceptance criteria, 

d) specify the characteristics of the product that are essential for its safe and proper use, and 

e) specify, as applicable, any critical items, including any key characteristics, and specific actions to 
be taken for these items. 

The organization shall define the data required to allow the product to be identified, manufactured, 
inspected, used and maintained; including for example 

— the drawings, part lists and specifications necessary to define the configuration and the design 
features of the product, and 

— the material, process, manufacturing and assembly data needed to ensure conformity of the 
product. 

NOTE Information for production and service provision can include details for the preservation of product. 
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L'organisme doit gerer les interfaces entre les differents groupes impliques dans la conception et le 
developpement pour assurer une communication efficace et une attribution claire des responsabilites. 

Les elements de sortie de la planification doivent etre mis a jour autant que necessaire au cours du 
deroulement de la conception et du developpement. 

NOTE La revue, la verification et la validation de la conception et du developpement ont des objectifs distincts. Elies 
peuvent etre realisees et enregistrees separement, ou etre combinees de fagon adaptee au produit et a l'organisme. 


7.3.2 Elements d'entree de la conception et du developpement 

Les elements d'entree concernant les exigences relatives au produit doivent etre determines et des 
enregistrements doivent etre conserves (voir 4.2.4). Ces elements doivent comprendre 

a) les exigences fonctionnelles et de performances, 

b) les exigences reglementaires et legales applicables, 

c) le cas echeant, les informations issues de conceptions similaires precedentes, et 

d) les autres exigences essentielles pour la conception et le developpement. 

Les elements d'entree doivent etre revus quant a leur adequation. Les exigences doivent etre completes, non 
ambigues et non contradictoires. 


7.3.3 Elements de sortie de la conception et du developpement 

Les elements de sortie de la conception et du developpement doivent etre sous une forme adequate pour leur 
verification par rapport aux elements d'entree et doivent etre approuves avant leur mise a disposition. 

Les elements de sortie de la conception et du developpement doivent 

a) satisfaire aux exigences d’entree de la conception et du developpement, 

b) fournir les informations appropriees pour les achats, la production et la preparation du service, 

c) contenir les criteres d’acceptation du produit ou y faire reference, 

d) specifier les caracteristiques du produit essentielles pour son utilisation correcte et en toute securite, et 

e) specifier, si applicable, tous les elements critiques, y compris les caracteristiques cles et les 
actions specifiques a mener concernant ces elements. 

L’organisme doit definir les donnees requises pour permettre /’ identification, la fabrication, le 
contrdle, I'utilisation et la maintenance du produit; y compris par exemple 

— les plans, les nomenclatures et les specifications necessaires pour definir la configuration et les 
caracteristiques de conception du produit, et 

— les materiaux, les procedes, les donnees de fabrication et de montage necessaires pour assurer 
la conformite du produit. 

NOTE Les informations relatives a la production et a la preparation du service peuvent comprendre les details relatifs 
a la preservation du produit. 
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7.3.4 Design and Development Review 

At suitable stages, systematic reviews of design and development shall be performed in accordance with 
planned arrangements (see 7.3.1) 

a) to evaluate the ability of the results of design and development to meet requirements, 

b) to identify any problems and propose necessary actions, and 

c) to authorize progression to the next stage. 

Participants in such reviews shall include representatives of functions concerned with the design and 
development stage(s) being reviewed. Records of the results of the reviews and any necessary actions shall 
be maintained (see 4.2.4). 


7.3.5 Design and Development Verification 

Verification shall be performed in accordance with planned arrangements (see 7.3.1) to ensure that the design 
and development outputs have met the design and development input requirements. Records of the results of 
the verification and any necessary actions shall be maintained (see 4.2.4). 


7.3.6 Design and Development Validation 

Design and development validation shall be performed in accordance with planned arrangements (see 7.3.1) 
to ensure that the resulting product is capable of meeting the requirements for the specified application or 
intended use, where known. Wherever practicable, validation shall be completed prior to the delivery or 
implementation of the product. Records of the results of validation and any necessary actions shall be 
maintained (see 4.2.4). 


7.3.6.1 Design and Development Verification and Validation Testing 

Where tests are necessary for verification and validation, these tests shall be planned, controlled, 
reviewed and documented to ensure and prove the following 

a) test plans or specifications identify the product being tested and the resources being used, define 
test objectives and conditions, parameters to be recorded and relevant acceptance criteria, 

b) test procedures describe the method of operation, the performance of the test and the recording 
of the results, 

c) the correct configuration of the product is submitted for the test, 

d) the requirements of the test plan and the test procedures are observed, and 

e) the acceptance criteria are met. 


7.3.6.2 Design and Development Verification and Validation Documentation 

At the completion of design and/or development, the organization shall ensure that reports, 
calculations, test results, etc., demonstrate that the product definition meets the specification 
requirements for all identified operational conditions. 


7.3.7 Control of Design and Development Changes 

Design and development changes shall be identified and records maintained. The changes shall be reviewed, 
verified and validated, as appropriate, and approved before implementation. The review of design and 
development changes shall include evaluation of the effect of the changes on constituent parts and product 
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7.3.4 Revue de la conception et du developpement 

Des revues methodiques de la conception et du developpement doivent etre realisees, aux etapes 
appropriees, conformement aux dispositions planifiees (voir 7.3.1) afin 

a) d’evaluer I’aptitude des resultats de la conception et du developpement a satisfaire aux exigences, 

b) d’identifier tous les problemes et de proposer les actions necessaires, et 

c) d'autoriser le passage a la phase suivante. 

Les participants a ces revues doivent comprendre des representants des fonctions concernees par I'etape 
(les etapes) de conception et de developpement objet(s) de la revue. Les enregistrements des resultats des 
revues et de toutes les actions necessaires doivent etre conserves (voir 4.2.4). 


7.3.5 Verification de la conception et du developpement 

La verification de la conception et du developpement doit etre realisee conformement aux dispositions 
planifiees (voir 7.3.1) pour assurer que les elements de sortie de la conception et du developpement ont 
satisfait aux exigences des elements d’entree de la conception et du developpement. Les enregistrements 
des resultats de la verification et de toutes les actions necessaires doivent etre conserves (voir 4.2.4). 


7.3.6 Validation de la conception et du developpement 

La validation de la conception et du developpement doit etre realisee conformement aux dispositions 
planifiees (voir 7.3.1) pour assurer que le produit resultant est apte a satisfaire aux exigences pour 
I’application specifiee ou, lorsqu’il est connu, I’usage prevu. Lorsque cela est realisable, la validation doit etre 
effectuee avant la mise a disposition ou la mise en oeuvre du produit. Les enregistrements des resultats de la 
validation et de toutes les actions necessaires doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

7.3.6.1 Essais de verification et de validation de la conception et du developpement 

Lorsque des essais sont necessaires pour la verification et la validation, ceux-ci doivent etre planifies, 
maitrises, revus et documentes pour assurer et prouver que 

a) les programmes ou les specifications d’essais identifient le produit a tester et les ressources a 
utiliser, definissent les objectifs et les conditions d’essais, les parametres a enregistrer et les 
criteres d’acceptation correspondants, 

b) les procedures d'essais decrivent les modes operatoires, I’execution des essais et i'enregistrement 
des resultats, 

c) la configuration du produit soumis a I’essai est correcte, 

d) les exigences du programme d'essais et les procedures d'essais sont respectees, et 

e) les criteres d’acceptation sont satisfaits. 

7.3.6.2 Documentation de la verification et de la validation de la conception et du developpement 

Au terme de la conception et/ou du developpement, I'organisme doit assurer que les comptes rendus, 
les calculs, les resultats d'essai, etc. demontrent que la definition du produit satisfait les exigences 
des specifications pour toutes les conditions operationnelles identifiees. 


7.3.7 MaTtrise des modifications de la conception et du developpement 

Les modifications de la conception et du developpement doivent etre identifiees et des enregistrements 
doivent etre conserves. Les modifications doivent etre revues, verifiees et validees, comme il convient, et 
approuvees avant leur mise en oeuvre. La revue des modifications de la conception et du developpement doit 
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already delivered. Records of the results of the review of changes and any necessary actions shall be 
maintained (see 4.2.4). 

Design and development changes shall be controlled in accordance with the configuration 
management process (see 7.1.3). 


7.4 Purchasing 

7.4.1 Purchasing Process 

The organization shall ensure that purchased product conforms to specified purchase requirements. The type 
and extent of control applied to the supplier and the purchased product shall be dependent upon the effect of 
the purchased product on subsequent product realization or the final product. 

The organization shall be responsible for the conformity of all products purchased from suppliers, 
including product from sources defined by the customer. 

The organization shall evaluate and select suppliers based on their ability to supply product in accordance 
with the organization's requirements. Criteria for selection, evaluation and re-evaluation shall be established. 
Records of the results of evaluations and any necessary actions arising from the evaluation shall be 
maintained (see 4.2.4). 

NOTE One factor that can be used during supplier selection and evaluation is supplier quality data from 
objective and reliable external sources, as evaluated by the organization (e.g., information from accredited quality 
management system or process certification bodies, organization approvals from government authorities). Use of 
such data would be only one component of an organization’s supplier control process and the organization 
remains responsible for verifying that purchased product meets specified purchase requirements. 

The organization shall 

a) maintain a register of its suppliers that includes approval status (e.g., approved, conditional, 
disapproved) and the scope of the approval (e.g., product type, process family), 

b) periodically review supplier performance; the results of these reviews shall be used as a basis for 
establishing the level of controls to be implemented, 

c) define the necessary actions to take when dealing with suppliers that do not meet requirements, 

d) ensure where required that both the organization and all suppliers use customer-approved special 
process sources, 

e) define the process, responsibilities and authority for the approval status decision, changes of the 
approval status and conditions for a controlled use of suppliers depending on the supplier’s 
approval status, and 

f) determine and manage the risk when selecting and using suppliers (see 7. 1.2). 


7.4.2 Purchasing Information 

Purchasing information shall describe the product to be purchased, including, where appropriate 

a) requirements for approval of product, procedures, processes and equipment, 

b) requirements for qualification of personnel, 

c) quality management system requirements. 
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inclure revaluation de I’incidence des modifications sur les composants du produit et le produit deja livre. Les 
enregistrements des resultats de la revue des modifications et de toutes les actions necessaires doivent etre 
conserves (voir 4.2.4). 

Les modifications de la conception et du developpement doivent etre maitrisees conformement au 
processus de gestion de la configuration (voir 7.1.3). 


7.4 Achats 

7.4.1 Processus d'achat 

L’organisme doit assurer que le produit achete est conforme aux exigences d’achat specifiees. Le type et 
I’etendue de la maTtrise appliquee au fournisseur et au produit achete doivent dependre de I’incidence du 
produit achete sur la realisation ulterieure du produit ou sur le produit final. 

L'organisme doit etre responsable de la conformite de tous les produits achetes a des fournisseurs, y 
compris ceux en provenance de sources definies par le client. 

L’organisme doit evaluer et selectionner les fournisseurs en fonction de leur aptitude a fournir un produit 
conforme aux exigences de l’organisme. Les criteres de selection, devaluation et de reevaluation doivent etre 
etablis. Les enregistrements des resultats des evaluations et de toutes les actions necessaires resultant de 
revaluation doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

NOTE Lors de la selection ou de revaluation du fournisseur, les donnees qualite du fournisseur emanant de 
sources exterieures, objectives et fiables, evaluees comme telles par l'organisme, sont des criteres pouvant etre 
utilises (par exemple, informations provenant des organismes accredites pour la certification de systemes de 
management de la qualite ou de processus/procedes, ou encore approbations delivrees a l’organisme fournisseur par 
I’autorite nation ale). L'utilisation de ce type de donnees ne devrait representer que I’un des elements du processus de 
maitrise du fournisseur de l'organisme et ce dernier conserve la responsabilite de verifier que le produit achete 
satisfait les exigences d'achat specifiees. 

L 'organisme doit 

a) tenir a jour un registre de ses fournisseurs qui comprend le statut d'approbation (par ex., 
approuve, sous reserve, non approuve) et le champ d’application de I'approbation (par ex., type 
de produit, famille de procedes), 

b) verifier periodiquement la performance du fournisseur; les resultats de ces verifications doivent 
servir de base pour etablir le niveau de surveillance a mettre en oeuvre, 

c) definir les actions necessaires a mener lorsque des fournisseurs ne respectent pas les exigences, 

d) garantir, si exige, que l'organisme et tous les fournisseurs s’adressent aux fournisseurs 
approuves par le client pour realiser les procedes speciaux, 

e) definir le processus, les responsabilites et I'autorite concernant la decision du statut 
d'approbation, les modifications du statut d'approbation, et les conditions relatives a l'utilisation 
maitrisee de fournisseurs en fonction de leur statut, et 

f) determiner et gerer les risques lors de la selection et de I'utilisation de fournisseurs (voir 7.1.2). 

7.4.2 Informations relatives aux achats 

Les informations relatives aux achats doivent decrire le produit a acheter, y compris, selon le cas 

a) les exigences pour I’approbation du produit, des procedures, des processus et des equipements, 

b) les exigences pour la qualification du personnel, 

c) les exigences relatives au systeme de management de la qualite, 
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d) the identification and revision status of specifications, drawings, process requirements, 
inspection/verification instructions and other relevant technical data, 

e) requirements for design, test, inspection, verification (including production process verification), 
use of statistical techniques for product acceptance, and related instructions for acceptance by 
the organization, and as applicable critical items including key characteristics, 

f) requirements for test specimens (e.g., production method, number, storage conditions) for design 
approval, inspection/verification, investigation or auditing, 

g) requirements regarding the need for the supplier to 

- notify the organization of nonconforming product, 

- obtain organization approval for nonconforming product disposition, 

- notify the organization of changes in product and/or process, changes of suppliers, changes of 
manufacturing facility location and, where required, obtain organization approval, and 

- flow down to the supply chain the applicable requirements including customer requirements, 

h) records retention requirements, and 

i) right of access by the organization, their customer and regulatory authorities to the applicable 
areas of all facilities, at any level of the supply chain, involved in the order and to all applicable 
records 

The organization shall ensure the adequacy of specified purchase requirements prior to their communication 
to the supplier. 


7.4.3 Verification of Purchased Product 

The organization shall establish and implement the inspection or other activities necessary for ensuring that 
purchased product meets specified purchase requirements. 

NOTE 1 Customer verification activities performed at any level of the supply chain should not be used by the 
organization or the supplier as evidence of effective control of quality and does not absolve the organization of 
its responsibility to provide acceptable product and comply with all requirements. 

NOTE 2 Verification activities can include 

- obtaining objective evidence of the conformity of the product from the supplier (e.g., accompanying 
documentation, certificate of conformity, test records, statistical records, process control records), 

- inspection and audit at the supplier’s premises, 

- review of the required documentation, 

- inspection of products upon receipt, and 

- delegation of verification to the supplier or supplier certification. 

Where purchased product is released for production use pending completion of all required 
verification activities, it shall be identified and recorded to allow recall and replacement if it is 
subsequently found that the product does not meet requirements. 

Where the organization delegates verification activities to the supplier, the requirements for 
delegation shall be defined and a register of delegations maintained. 

Where the organization or its customer intends to perform verification at the supplier's premises, the 
organization shall state the intended verification arrangements and method of product release in the 
purchasing information. 
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d) /'identification et I’indice de revision des specifications, des plans, des exigences relatives aux 
procedes, des instructions de contrdle/verification etautres donnees techniques pertinentes, 

e) les exigences relatives a la conception, aux essais, aux contrdles, a la verification (incluant la 
verification des procedes de production), a I'utilisation de techniques statistiques pour 
I'acceptation des produits ainsi que les instructions applicables pour /'acceptation par 
I'organisme, et si applicable les elements critiques y compris les caracteristiques cles, 

f) les exigences relatives aux specimens d’essais (par ex., methode de production, quantite et/ou 
identification^ conditions de stockage) pour I'approbation de la conception, les contrdles/ 
verifications, les enquetes ou les audits, 

g) les exigences concernant la necessity pour le fournisseur 

- d'informer I'organisme des produits non-conformes, 

- d'obtenir I'approbation de I'organisme pour les decisions relatives aux produits 
non-conformes, 

- d'informer I'organisme des changements intervenus sur le produit et/ou les procedes, des 
changements de fournisseurs, des changements de localisation des sites de fabrication et, si 
exige, obtenir son approbation, et 

- de repercuter les exigences applicables a toute la chaine d'approvisionnement y compris les 
exigences du client, 

h) les exigences de conservation des enregistrements, et 

i) le droit d'acces par I'organisme, ses clients et les autorites reglementaires aux locaux opportuns 
de tous les sites, a tout niveau de la chaine d'approvisionnement, concernes par la commande et 
a tous les enregistrements applicables 

L’organisme doit assurer I’adequation des exigences d’achat specifiees avant de les communiquer au fournisseur. 


7.4.3 Verification du produit achete 

L’organisme doit etablir et mettre en oeuvre le controle ou autres activites necessaires, pour assurer que le 
produit achete satisfait aux exigences d’achat specifiees. 

NOTE 1 Les activites de verification effectuees par le client a tous les niveaux de la chaine 
d'approvisionnement ne devraient par etre utilisees par I'organisme ou le fournisseur comme une preuve de 
maitrise effective de la qualite et ne dispensent pas I'organisme de sa responsabilite de fournir un produit 
acceptable et de satisfaire toutes les exigences. 

NOTE 2 Les activites de verification peuvent inclure 

- I'obtention de preuves objectives de la conformite du produit de la part du fournisseur (par ex., 
documentation d'accompagnement, certificat de conformite, rapports d'essais, enregistrements 
statistiques, enregistrements relatifs a la maitrise des procedes), 

- controle et audit dans les locaux du fournisseur, 

- examen de la documentation requise, 

- controle des produits a la reception, et 

- delegation de controle au fournisseur, ou certification du fournisseur. 

Lorsqu'un produit achete est libere pour utilisation en production avant d'avoir accompli toutes les 
activites de verification exigees, il doit etre identifie et enregistre afin de permettre son rappel et son 
remplacement s'il s'avere par la suite qu'il ne satisfait pas les exigences. 

Lorsque I’organisme delegue des activites de verification au fournisseur, les exigences de la 
delegation doivent etre definies et un registre de ces delegations doit etre tenu a jour. 

Lorsque I’organisme ou son client a I’intention d’effectuer des verifications chez le fournisseur, I’organisme 
doit faire etat, dans les informations relatives aux achats, des dispositions pour la verification et des modalites 
de liberation du produit prevues. 
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7.5 Production and Service Provision 
7.5.1 Control of Production and Service Provision 

The organization shall plan and carry out production and service provision under controlled conditions. 
Controlled conditions shall include, as applicable, 

a) the availability of information that describes the characteristics of the product, 

NOTE This information can include drawings, parts lists, materials and process specifications. 

b) the availability of work instructions, as necessary, 

NOTE Work instructions can include process flow charts, production documents (e.g., manufacturing plans, 
travelers, routers, work orders, process cards) and inspection documents. 

c) the use of suitable equipment, 

NOTE Suitable equipment can include product specific tools (e.g., jigs, fixtures, molds) and software 
programs. 

d) the availability and use of monitoring and measuring equipment, 

e) the implementation of monitoring and measurement, 

f) the implementation of product release, delivery and post-delivery activities, 

g) accountability for all product during production (e.g., parts quantities, split orders, 
nonconforming product), 

h) evidence that all production and inspection/verification operations have been completed as 
planned, or as otherwise documented and authorized, 

i) provision for the prevention, detection and removal of foreign objects, 

j) monitoring and control of utilities and supplies (e.g., water, compressed air, electricity, chemical 
products) to the extent they affect conformity to product requirements, and 

k) criteria for workmanship, specified in the clearest practical way (e.g., written standards, 
representative samples, illustrations). 

Planning shall consider, as appropriate 

— establishing, implementing and maintaining appropriate processes to manage critical items, 
including process controls where key characteristics have been identified, 

— designing, manufacturing and using tooling to measure variable data, 

— identifying in-process inspection/verification points when adequate verification of conformance 
cannot be performed at later stages of realization, and 

— special processes (see 7.5.2). 


7.5.1.1 Production Process Verification 

The organization shall use a representative item from the first production run of a new part or 
assembly to verify that the production processes, production documentation and tooling are capable 
of producing parts and assemblies that meet requirements. This process shall be repeated when 
changes occur that invalidate the original results (e.g., engineering changes, manufacturing process 
changes, tooling changes). 
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7.5 Production et preparation du service 

7.5.1 MaTtrise de la production et de la preparation du service 

L’organisme doit planifier et realiser les activites de production et de preparation du service dans des 
conditions maTtrisees. Ces conditions doivent comprendre, selon le cas, 

a) la disponibilite des informations decrivant les caracteristiques du produit, 

NOTE Ces informations peuvent comprendre des plans, des nomenclatures, des specifications de matieres 
et de procedes. 

b) la disponibilite des instructions de travail necessaires, 

NOTE Les instructions de travail peuvent comprendre les deroules operatoires, les documents de 
production (par ex., gammes de fabrication, fiches suiveuses, fiches d'operations, ordres de fabrication, fiches 
descriptives du procede) et les documents de controle. 

c) I’utilisation des equipements appropries, 

NOTE Les equipements appropries peuvent inclure des outillages specifiques au produit (par ex., batis, 
gabarits, moules) et des programmes informatiques. 

d) la disponibilite et I’utilisation d’equipements de surveillance et de mesure, 

e) la mise en oeuvre des activites de surveillance et de mesure, 

f) la mise en oeuvre d’activites de liberation du produit, de livraison et de prestation de service apres livraison, 

g) le suivi quantitatif des produits en cours de production (par ex., quantites de pieces, 
fractionnement des lancements, non-conformites), 

h) la preuve que toutes les operations de production et de contrdle/verification ont ete realisees 
comme prevu, ou dans le cas contraire, qu’elles ont ete documentees et autorisees, 

i) les dispositions pour la prevention, la detection et I'elimination des corps etrangers, 

j) la surveillance et la maitrise des servitudes et fournitures (par ex., i'eau, fair comprime, I’electricite 
et les produits chimiques) dans la mesure ou elles affectent la conformite du produit, et 

k) les criteres d'execution qui doivent etre presents le plus clairement possible (par ex., instructions 
ecrites, echantillons representatifs ou illustrations). 

La planification doit prendre en compte, selon le cas 

— I'etablissement, la mise en oeuvre et la tenue a jour des processus de gestion des elements 
critiques, incluant les plans de controle lorsque des caracteristiques cles ont ete identifiees, 

— la conception, la fabrication et I'utilisation d'outillages afin de mesurer les parametres variables, 

— I'identification des points a controler/verifier au cours du procede lorsque la verification de 
conformite ne peut etre realisee ulterieurement, et 

— les procedes speciaux (voir 7.5.2). 


7.5.1.1 Verification des procedes de production 

L’organisme doit utiliser un article representatif de la premiere production d'un nouvel article ou 
ensemble pour verifier que les procedes de production, la documentation de production et I'outillage 
permettent de produire des articles et des ensembles conformes aux exigences. Ce processus doit etre 
repete lorsque des modifications qui invalident les resultats originaux se produisent (par ex., 
modifications de la conception, modifications des procedes de fabrication, modifications d'outillages). 
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NOTE This activity is often referred to as first article inspection. 

7.5.1.2 Control of Production Process Changes 

Personnel authorized to approve changes to production processes shall be identified. 

The organization shall control and document changes affecting processes, production equipment, 
tools or software programs. 

The results of changes to production processes shall be assessed to confirm that the desired effect 
has been achieved without adverse effects to product conformity. 


7.5.1.3 Control of Production Equipment, Tools and Software Programs 

Production equipment, tools and software programs used to automate and control/monitor product 
realization processes, shall be validated prior to release for production and shall be maintained. 

Storage requirements, including periodic preservation/condition checks, shall be defined for 
production equipment or tooling in storage. 


7.5.1.4 Post-Delivery Support 

Post-delivery support shall provide as applicable for the 

a) collection and analysis of in-service data, 

b) actions to be taken, including investigation and reporting, when problems are detected after 
delivery, 

c) control and updating of technical documentation, 

d) approval, control and use of repair schemes, and 

e) controls required for off-site work (e.g., organization’s work undertaken at the customer’s 
facilities). 


7.5.2 Validation of Processes for Production and Service Provision 

The organization shall validate any processes for production and service provision where the resulting output 
cannot be verified by subsequent monitoring or measurement and, as a consequence, deficiencies become 
apparent only after the product is in use or the service has been delivered. 

NOTE These processes are often referred to as special processes. 

Validation shall demonstrate the ability of these processes to achieve planned results. 

The organization shall establish arrangements for these processes including, as applicable, 

a) defined criteria for review and approval of the processes, 

b) approval of equipment and qualification of personnel, 

c) use of specific methods and procedures, 

d) requirements for records (see 4.2.4), and 
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NOTE Cette activite est souvent appelee "revue premier article". 

7.5.1.2 Maitrise des modifications de procedes de production 

Le personnel autorise a approuver les modifications des procedes de production doit etre identifie. 

L'organisme doit maitriser et documenter les modifications affectant les procedes, les moyens de 
production, les outillages ou les programmes informatiques. 

Les resultats des modifications des procedes de production doivent etre evalues pour confirmer que 
I'effet escompte a ete obtenu sans effets nefastes sur la conformite du produit. 


7.5.1.3 Maitrise des moyens de production, des outillages et des programmes informatiques 

Les moyens de production, les outillages et les programmes informatiques utilises pour automatiser 
et controler/surveiller les procedes de realisation doivent etre valides avant d'etre mis a disposition 
pour la production et etre maintenus. 

Les exigences de stockage, comprenant le suivi periodique et les conditions de verification doivent 
etre definies pour les moyens de production ou les outillages stockes. 


7.5.1.4 Support apres-vente 

Le support apres-vente doit fournir, selon les cas 

a) le recueil et /'analyse des donnees en utilisation, 

b) les actions a entreprendre, y compris les enquetes et la diffusion documentee de I’information en 
cas de detection de problemes apres la livraison, 

c) la maitrise et la mise a jour de la documentation technique, 

d) I'approbation, la maitrise et I'utilisation des instructions de reparation, et 

e) la maitrise exigee pour les travaux effectues hors site (par ex., travaux de l'organisme realises sur 
le site du client). 


7.5.2 Validation des processus de production et de preparation de service 

L’organisme doit valider tout processus de production et de preparation du service dont les elements de sortie 
ne peuvent etre verifies par une surveillance ou une mesure effectuee a posteriori et dont les deficiences 
n’apparaissent, de ce fait, qu’une fois le produit en usage ou le service fourni. 

NOTE Ces procedes sont souvent appeles procedes speciaux. 

La validation doit demontrer I’aptitude de ces processus a realiser les resultats planifies. 

L’organisme doit etablir des dispositions pour ces processus et y inclure, selon le cas, 

a) les criteres definis pour la revue et I’approbation des processus, 

b) I’approbation des equipements et la qualification du personnel, 

c) I’utilisation de methodes et de procedures specifiques, 

d) les exigences pour les enregistrements (voir 4.2.4), et 
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e) revalidation. 


7.5.3 Identification and Traceability 

Where appropriate, the organization shall identify the product by suitable means throughout product 
realization. 

The organization shall maintain the identification of the configuration of the product in order to 
identify any differences between the actual configuration and the agreed configuration. 

The organization shall identify the product status with respect to monitoring and measurement requirements 
throughout product realization. 

When acceptance authority media are used (e.g., stamps, electronic signatures, passwords), the 
organization shall establish appropriate controls for the media. 

Where traceability is a requirement, the organization shall control the unique identification of the product and 
maintain records (see 4.2.4). 

NOTE Traceability requirements can include 

- identification to be maintained throughout the product life, 

- the ability to trace all products manufactured from the same batch of raw material, or from the same 
manufacturing batch, to the destination (e.g., delivery, scrap), 

- for an assembly, the ability to trace its components to the assembly and then to the next higher 
assembly, and 

- for a product, a sequential record of its production (manufacture, assembly, inspection/verification) 
to be retrievable. 

NOTE In some industry sectors, configuration management is a means by which identification and traceability are 
maintained (see 7.1.3). 


7.5.4 Customer Property 

The organization shall exercise care with customer property while it is under the organization's control or 
being used by the organization. The organization shall identify, verify, protect and safeguard customer 
property provided for use or incorporation into the product. If any customer property is lost, damaged or 
otherwise found to be unsuitable for use, the organization shall report this to the customer and maintain 
records (see 4.2.4). 

NOTE Customer property can include intellectual property and personal data. 


7.5.5 Preservation of Product 

The organization shall preserve the product during internal processing and delivery to the intended destination 
in order to maintain conformity to requirements. As applicable, preservation shall include identification, 
handling, packaging, storage and protection. Preservation shall also apply to the constituent parts of a product. 

Preservation of product shall also include, where applicable in accordance with product specifications 
and applicable statutory and regulatory requirements, provisions for 

a) cleaning, 

b) prevention, detection and removal of foreign objects, 

c) special handling for sensitive products, 
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e) la revalidation. 


7.5.3 Identification et tragabilite 

Lorsque cela est approprie, I’organisme doit identifier le produit a I’aide de moyens adaptes tout au long de sa 
realisation. 

L'organisme doit tenir a jour /'identification de la configuration du produit afin d'identifier tout ecart 
entre la configuration reelle et la configuration approuvee. 

L’organisme doit identifier I’etat du produit par rapport aux exigences de surveillance et de mesure tout au 
long de la realisation du produit. 

Lorsque des moyens sont utilises pour notifier des acceptations (par exemple : tampons, signatures 
electroniques ou mots de passe), l'organisme doit assurer la maitrise appropriee de ces moyens. 

Lorsque la tragabilite est une exigence, I’organisme doit maTtriser I’identification unique du produit et 
conserver des enregistrements (voir 4.2.4). 

NOTE Les exigences de tragabilite peuvent inclure 

- I'iidentification qui doit etre maintenue pendant toute la duree de vie du produit, 

- /'aptitude a tracer tous les produits fabriques a partir du meme lot de matiere premiere ou du meme 
lot de fabrication, jusqu'a sa destination (par ex., livraison, rebut), 

- pour un ensemble, /'aptitude a tracer les elements constitutifs de I'ensemble puis de I'ensemble de 
rang immediatement superieur, et 

- pour un produit, de pouvoir retrouver les enregistrements sequentiels de sa production 
(fabrication, montage, controle/verification). 

NOTE Dans certains secteurs industriels, la gestion de configuration est un moyen par lequel I’identification et la 
tragabilite sont maintenues (voir 7.1.3). 


7.5.4 Propriety du client 

L'organisme doit prendre soin de la propriety du client lorsqu'elle se trouve sous son controle ou qu'il I'utilise. 
L'organisme doit identifier, verifier, proteger et sauvegarder la propriety que le client a fournie pour etre utilisee ou 
incorporee dans le produit. Lorsqu'une propriety du client est perdue, endommagee ou encore jugee impropre a 
I'utilisation, l'organisme doit le notifier au client et conserver des enregistrements (voir 4.2.4). 

NOTE La propriety du client peut comprendre la propriety intellectuelle et les donnees personnels. 


7.5.5 Preservation du produit 

L'organisme doit preserver le produit au cours des operations internes et lors de la livraison a la destination 
prevue afin de maintenir la conformite aux exigences. Selon le cas, cette preservation doit inclure 
I'identification, la manutention, le conditionnement, le stockage et la protection. La preservation doit 
egalement s'appliquer aux composants d'un produit. 

La preservation du produit doit aussi prendre en compte, si applicable selon les specifications du 
produit et les exigences legates et reglementaires applicables, des dispositions pour 

a) le nettoyage, 

b) la prevention, la detection et I'enlevement des corps etrangers, 

c) les conditions particulieres de manutention des produits sensibles, 
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d) marking and labeling including safety warnings, 

e) shelf life control and stock rotation, and 

f) special handling for hazardous materials. 


7.6 Control of Monitoring and Measuring Equipment 

The organization shall determine the monitoring and measurement to be undertaken and the monitoring and 
measuring equipment needed to provide evidence of conformity of product to determined requirements. 

The organization shall maintain a register of the monitoring and measuring equipment and define the 
process employed for their calibration/verification including details of equipment type, unique 
identification, location, frequency of checks, check method and acceptance criteria. 

NOTE Monitoring and measuring equipment includes, but is not limited to: test hardware, test software, 
automated test equipment (ATE) and plotters used to produce inspection data. It also includes personally owned 
and customer supplied equipment used to provide evidence of product conformity. 

The organization shall establish processes to ensure that monitoring and measurement can be carried out and 
are carried out in a manner that is consistent with the monitoring and measurement requirements. 

The organization shall ensure that environmental conditions are suitable for the calibration, 
inspection, measurement and testing being carried out. 

Where necessary to ensure valid results, measuring equipment shall 

a) be calibrated or verified, or both, at specified intervals, or prior to use, against measurement standards 
traceable to international or national measurement standards; where no such standards exist, the basis 
used for calibration or verification shall be recorded (see 4.2.4); 

b) be adjusted or re-adjusted as necessary; 

c) have identification in order to determine its calibration status; 

d) be safeguarded from adjustments that would invalidate the measurement result; 

e) be protected from damage and deterioration during handling, maintenance and storage. 

The organization shall establish, implement and maintain a process for the recall of monitoring and 
measuring equipment requiring calibration or verification. 

In addition, the organization shall assess and record the validity of the previous measuring results when the 
equipment is found not to conform to requirements. The organization shall take appropriate action on the 
equipment and any product affected. 

Records of the results of calibration and verification shall be maintained (see 4.2.4). 

When used in the monitoring and measurement of specified requirements, the ability of computer software to 
satisfy the intended application shall be confirmed. This shall be undertaken prior to initial use and 
reconfirmed as necessary. 

NOTE Confirmation of the ability of computer software to satisfy the intended application would typically include its 
verification and configuration management to maintain its suitability for use. 
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d) le marquage et I'etiquetage, y compris les marquages de securite, 

e) la maitrise des durees de vie en stockage et la rotation des stocks, et 

f) les conditions particulieres de manutention des matieres dangereuses.. 


7.6 MaTtrise des equipements de surveillance et de mesure 

L’organisme doit determiner les activites de surveillance et de mesure a entreprendre et les equipements de 
surveillance et de mesure necessaires pour apporter la preuve de la conformite du produit aux exigences 
determinees. 

L'organisme doit tenir a jour un registre des equipements de surveillance et de mesure, et defmir le 
processus utilise pour leur etalonnage/verification en detaillant le type d'equipement, /'identification 
unique, /’ emplacement, la frequence des verifications, la methode de verification et les criteres 
d'acceptation. 

NOTE Les equipements de surveillance et de mesure comprennent, mais sans s'y limiter: les materiels et les 
logiciels d'essai, les equipements de test automatique (ETA) et les enregistreurs utilises pour fournir des 
donnees de controle. Ils comprennent egalement les equipements personnels et ceux fournis par le client, 
utilises pour fournir la preuve de la conformite du produit. 

L’organisme doit etablir des processus pour assurer que les activites de surveillance et de mesure peuvent etre 
effectuees et sont effectuees de maniere coherente par rapport aux exigences de surveillance et de mesure. 

L'organisme doit assurer que les conditions d'environnement sont appropriees pour la realisation des 
etalonnages, controles, mesures et essais. 

Lorsqu’il est necessaire d’assurerdes resultats valables, les equipements de mesures doivent etre 

a) etalonnes ou verifies a intervalles specifies ou avant leur utilisation, par rapport a des etalons de mesure 
relies a des etalons de mesure internationaux ou nationaux ; lorsque ces etalons n’existent pas, la 
reference utilisee pour I’etalonnage ou la verification doit faire I’objet d’un enregistrement (voir 4.2.4); 

b) regies ou regies de nouveau autant que necessaire ; 

c) identifies afin de pouvoir determiner la validite de leur etalonnage ; 

d) proteges contre les reglages susceptibles d’invalider le resultat de la mesure ; 

e) proteges contre tous dommages et deteriorations au cours de leur manutention maintenance et stockage. 

L'organisme doit etablir, mettre en oeuvre et entretenir un processus de rappel des equipements de 
surveillance et de mesure necessitant un etalonnage ou une verification. 

En outre, l’organisme doit evaluer et enregistrer la validite des resultats de mesure anterieurs lorsqu’un 
equipement se revele non conforme aux exigences. L’organisme doit entreprendre les actions appropriees sur 
I’equipement et sur tout produit affecte. 

Les enregistrements des resultats d’etalonnage et de verification doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

Lorsqu’ils sont utilises pour la surveillance et la mesure des exigences specifies, la capacite des logiciels a 
satisfaire I’utilisation prevue doit etre confirmee. Ceci doit etre fait avant la premiere utilisation et reconfirme si 
necessaire. 

NOTE La confirmation de la capacite des logiciels a satisfaire a I’utilisation prevue comprend generalement sa 
verification et la gestion de configuration pour maintenir I’aptitude a I’emploi des logiciels. 
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8 MEASUREMENT, ANALYSIS AND IMPROVEMENT 
8.1 General 

The organization shall plan and implement the monitoring, measurement, analysis and improvement 
processes needed 

a) to demonstrate conformity to product requirements, 

b) to ensure conformity of the quality management system, and 

c) to continually improve the effectiveness of the quality management system. 

This shall include determination of applicable methods, including statistical techniques, and the extent of their 
use. 

NOTE According to the nature of the product and depending on the specified requirements, statistical 
techniques can be used to support 

- design verification (e.g., reliability, maintainability, safety), 

- process control, 

• selection and inspection of key characteristics, 

• process capability measurements, 

• statistical process control, 

• design of experiment, 

- inspection, and 

- failure mode, effect and criticality analysis. 


8.2 Monitoring and Measurement 

8.2.1 Customer Satisfaction 

As one of the measurements of the performance of the quality management system, the organization shall 
monitor information relating to customer perception as to whether the organization has met customer 
requirements. The methods for obtaining and using this information shall be determined. 

Information to be monitored and used for the evaluation of customer satisfaction shall include, but is 
not limited to, product conformity, on-time delivery performance, customer complaints and corrective 
action requests. Organizations shall develop and implement plans for customer satisfaction 
improvement that address deficiencies identified by these evaluations, and assess the effectiveness 
of the results. 

NOTE Monitoring customer perception can include obtaining input from sources such as customer satisfaction 
surveys, customer data on delivered product quality, user opinion surveys, lost business analysis, compliments, warranty 
claims and dealer reports. 


8.2.2 Internal Audit 

The organization shall conduct internal audits at planned intervals to determine whether the quality 
management system 
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8 MESURE, ANALYSE ET AMELIORATION 
8.1 Generalites 

L’organisme doit planifier et mettre en oeuvre les processus de surveillance, de mesure, d’analyse et 
d’amelioration necessaires pour 

a) demontrer la conformite aux exigences relatives au produit, 

b) assurer la conformite du systeme de management de la qualite, et 

c) ameliorer en permanence I’efficacite du systeme de management de la qualite. 

Ceci doit inclure la determination des methodes applicables, y compris les techniques statistiques, ainsi que 
I’etendue de leur utilisation. 

NOTE Selon la nature du produit et en fonction des exigences specifiees, des techniques statistiques 
peuvent etre utilisees pour 

- la verification de la conception, (par ex., fiabilite, maintenabilite, securite), 

- la maitrise des procedes, 

• selection et controle des caracteristiques cles, 

• mesure de la capability des procedes, 

• maitrise statistique des procedes, 

• plans d'experience, 

- le controle, et 

- I'analyse des modes de defaillance, de leurs effets et de leur criticite. 


8.2 Surveillance et mesurage 

8.2.1 Satisfaction du client 

L’organisme doit surveiller les informations relatives a la perception du client sur le niveau de satisfaction de 
ses exigences par I’organisme comme une des mesures de la performance du systeme de management de la 
qualite. Les methodes permettant d’obtenir et d’utiliser ces informations doivent etre determinees. 

Les informations qui doivent etre surveillees et utilisees pour /'evaluation de la satisfaction du client 
doivent comprendre, mais sans s'y limiter, la conformite du produit, le respect des delais de livraison, 
les reclamations du client et les demandes d'actions correctives. Pour ameliorer la satisfaction du 
client, I'organisme doit developper et mettre en oeuvre des plans d'actions traitant des anomalies 
identifiees lors de ces evaluations, et doit evaluer I'efficacite des resultats obtenus. 

NOTE La surveillance de la perception du client peut comprendre I'obtention d'elements d'entree issus, par exemple, 
d'enquetes de satisfaction des clients, de donnees transmises par le client sur la qualite du produit livre, d'enquetes 
d'opinion des utilisateurs, d'une analyse des marches perdus, de compliments, de reclamations au titre de la garantie, de 
rapports emanant de distributeurs. 


8.2.2 Audit Interne 

L’organisme doit mener des audits internes a intervalles planifies pour determiner si le systeme de 
management de la qualite 
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a) conforms to the planned arrangements (see 7.1), to the requirements of this International Standard and to 
the quality management system requirements established by the organization, and 

NOTE Planned arrangements include customer contractual requirements. 

b) is effectively implemented and maintained. 

An audit programme shall be planned, taking into consideration the status and importance of the processes 
and areas to be audited, as well as the results of previous audits. The audit criteria, scope, frequency and 
methods shall be defined. The selection of auditors and conduct of audits shall ensure objectivity and 
impartiality of the audit process. Auditors shall not audit their own work. 

A documented procedure shall be established to define the responsibilities and requirements for planning and 
conducting audits, establishing records and reporting results. 

Records of the audits and their results shall be maintained (see 4.2.4). 

The management responsible for the area being audited shall ensure that any necessary corrections and 
corrective actions are taken without undue delay to eliminate detected nonconformities and their causes. 
Follow-up activities shall include the verification of the actions taken and the reporting of verification results 
(see 8.5.2). 

NOTE See ISO 19011 for guidance. 

8.2.3 Monitoring and Measurement of Processes 

The organization shall apply suitable methods for monitoring and, where applicable, measurement of the 
quality management system processes. These methods shall demonstrate the ability of the processes to 
achieve planned results. When planned results are not achieved, correction and corrective action shall be 
taken, as appropriate. 

NOTE When determining suitable methods, it is advisable that the organization consider the type and extent of 
monitoring or measurement appropriate to each of its processes in relation to their impact on the conformity to product 
requirements and on the effectiveness of the quality management system. 

In the event of process nonconformity, the organization shall 

a) take appropriate action to correct the nonconforming process, 

b) evaluate whether the process nonconformity has resulted in product nonconformity, 

c) determine if the process nonconformity is limited to a specific case or whether it could have 
affected other processes or products, and 

d) identify and control any nonconforming product (see 8.3). 

8.2.4 Monitoring and Measurement of Product 

The organization shall monitor and measure the characteristics of the product to verify that product 
requirements have been met. This shall be carried out at appropriate stages of the product realization process 
in accordance with the planned arrangements (see 7.1). Evidence of conformity with the acceptance criteria 
shall be maintained. 

Measurement requirements for product acceptance shall be documented and shall include 
a) criteria for acceptance and/or rejection, 
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a) est conforme aux dispositions planifiees (voir 7.1), aux exigences de la presente Norme Internationale et 
aux exigences du systeme de management de la qualite etablies par I’organisme, et 

NOTE Les dispositions planifiees comprennent les exigences contractuelles du client. 

b) est mis en oeuvre et entretenu de maniere efficace. 

Un programme d’audit doit etre planifie en tenant compte de I’etat et de I’importance des processus et des 
domaines a auditer, ainsi que des resultats des audits precedents. Les criteres, le champ, la frequence et les 
methodes d’audit doivent etre definis. Le choix des auditeurs et la realisation des audits doivent assurer 
I’objectivite et I’impartialite du processus d’audit. Les auditeurs ne doivent pas auditer leur propre travail. 

Une procedure documentee doit etre etablie pour definir les responsabilites et les exigences pour planifier et 
mener les audits, etablir des enregistrements et rendre compte des resultats. 

Les enregistrements des audits et de leurs resultats doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

L'encadrement responsable du domaine audite doit assurer que toutes les corrections et actions correctives 
necessaires sont entreprises sans delai indu pour eliminer les non-conformites detectees et leurs causes. Les 
activites de suivi doivent inclure la verification des actions entreprises et le compte rendu des resultats de 
cette verification (voir 8.5.2). 

NOTE Pour des conseils, se referer a I'lSO 19011. 


8.2.3 Surveillance et mesure des processus 

L’organisme doit utiliser des methodes appropriees pour la surveillance et, lorsqu’elle est applicable, la 
mesure des processus du systeme de management de la qualite. Ces methodes doivent demontrer I’aptitude 
des processus a atteindre les resultats planifies. Lorsque les resultats planifies ne sont pas atteints, des 
corrections et des actions correctives doivent etre entreprises, comme il convient. 

NOTE Lors de la determination des methodes appropriees, il est conseille que I'organisme tienne compte du type et 
de I'etendue de la surveillance ou de la mesure appropriee pour chacun de ses processus en relation avec leur incidence 
sur la conformite aux exigences relatives au produit et sur I'efficacite du systeme de management de la qualite. 

En cas de non-conformite des processus/procedes, I'organisme doit 

a) prendre les mesures appropriees pour corriger le processus/procede non conforme, 

b) evaluer si la non-conformite du processus/procede a cause une non-conformite sur le produit, 

c) determiner si la non-conformite du processus/procede est limitee a un cas specifique ou si elle a 
pu affecter d'autres processus ou produits, et 

d) identifier et maitriser tout produit non conforme (voir 8.3). 

8.2.4 Surveillance et mesure du produit 

L’organisme doit surveiller et mesurer les caracteristiques du produit afin de verifier que les exigences 
relatives au produit sont satisfaites. Ceci doit etre effectue a des etapes appropriees du processus de 
realisation du produit conformement aux dispositions planifiees (voir 7.1). La preuve de la conformite aux 
criteres d’acceptation doit etre conservee. 

Les exigences de mesure pour I'acceptation du produit doivent etre documentees et inclure 
a) les criteres d’acceptation et/ou de refus, 
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b) where in the sequence measurement and testing operations are to be performed, 

c) required records of the measurement results (at a minimum, indication of acceptance or rejection), 
and 

d) any specific measurement instruments required and any specific instructions associated with 
their use. 

When critical items, including key characteristics, have been identified the organization shall ensure 
they are controlled and monitored in accordance with the established processes. 

When the organization uses sampling inspection as a means of product acceptance, the sampling 
plan shall be justified on the basis of recognized statistical principles and appropriate for use (i.e., 
matching the sampling plan to the criticality of the product and to the process capability). 

Where product is released for production use pending completion of all required measurement and 
monitoring activities, it shall be identified and recorded to allow recall and replacement if it is 
subsequently found that the product does not meet requirements. 

Records shall indicate the person(s) authorizing release of product for delivery to the customer (see 4.2.4). 

Where required to demonstrate product qualification, the organization shall ensure that records 
provide evidence that the product meets the defined requirements. 

The release of product and delivery of service to the customer shall not proceed until the planned 
arrangements (see 7.1) have been satisfactorily completed, unless otherwise approved by a relevant authority 
and, where applicable, by the customer. 

The organization shall ensure that all documents required to accompany the product are present at 
delivery. 


8.3 Control of Nonconforming Product 

The organization shall ensure that product which does not conform to product requirements is identified and 
controlled to prevent its unintended use or delivery. A documented procedure shall be established to define 
the controls and related responsibilities and authorities for dealing with nonconforming product. 

NOTE The term “nonconforming product” includes nonconforming product returned by a customer. 

The organization’s documented procedure shall define the responsibility and authority for the review 
and disposition of nonconforming product, and the process for approving personnel making these 
decisions. 

Where applicable, the organization shall deal with nonconforming product by one or more of the following 
ways: 

a) by taking action to eliminate the detected nonconformity; 

b) by authorizing its use, release or acceptance under concession by a relevant authority and, where 
applicable, by the customer; 

c) by taking action to preclude its original intended use or application; 

d) by taking action appropriate to the effects, or potential effects, of the nonconformity when nonconforming 
product is detected after delivery or use has started; 
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b) le positionnement des operations de mesures et d'essais a realiser, 

c) les enregistrements exiges des resultats des mesures (comprenant au minimum I’indication 
d'acceptation ou de rejet), et 

d) tous les instruments de mesure specifiques exiges et toutes les instructions specifiques 
associees a leur utilisation. 

Lorsque des elements critiques, y compris les caracteristiques cles, ont ete identifies, I'organisme 
doit assurer qu'ils sont maitrises et surveilles conformement aux processus etablis. 

Lorsque I'organisme utilise des contrdles par echantillonnage pour accepter le produit, le plan 
d’echantillonnage doit etre justifie sur la base de principes statistiques reconnus et adapte a I'usage 
(c.-a-d., adapter le plan d'echantillonnage a la criticite du produit et a la capability du procede). 

Lorsqu'un produit est libere pour utilisation en production avant que toutes les activites de surveillance 
et de mesure exigees aient ete accomplies, celui-ci doit etre identifie et enregistre afin de permettre son 
rappel et son remplacement s'il s'avere par la suite qu'il ne satisfait pas les exigences. 

Les enregistrements doivent indiquer la (les) personne(s) ayant autorise la liberation du produit en vue de sa 
livraison au client (voir 4.2.4). 

Lorsqu’il est exige de demontrer la qualification du produit, I'organisme doit assurer que les 
enregistrements fournissent la preuve que le produit satisfait les exigences definies. 

La liberation du produit et la prestation du service au client ne doivent pas etre effectuees avant I’execution 
satisfaisante de toutes les dispositions planifiees (voir 7.1), sauf approbation par une autorite competente et, 
le cas echeant, par le client. 

L 'organisme doit assurer que tous les documents exiges accompagnent le produit tors de la livraison. 


8.3 MaTtrise du produit non conforme 

L'organisme doit assurer que le produit qui n'est pas conforme aux exigences relatives au produit est identifie 
et maTtrise de maniere a empecher son utilisation ou fourniture non intentionnelle. Une procedure 
documentee doit etre etablie pour definir les controles ainsi que les responsabilites et autorites associees 
pour le traitement du produit non conforme. 

NOTE Le terme "produit non conforme" inclut le produit non conforme renvoye par un client. 

La procedure documentee de I'organisme doit definir les responsabilites et autorites pour i'examen et 
les decisions relatifs au produit non conforme, ainsi que le processus d'approbation du personnel 
prenant ces decisions. 

De fagon adaptee, I'organisme doit traiter le produit non conforme de I'une ou plusieurs des manieres 
suivantes : 

a) en menant les actions permettant d’eliminer la non-conformite detectee ; 

b) en autorisant son utilisation, sa liberation ou son acceptation par derogation accordee par une autorite 
competente ou, le cas echeant, par le client; 

c) en menant les actions permettant d’empecher son utilisation ou son application prevue a I’origine ; 

d) en menant les actions adaptees aux effets, reels ou potentiels, de la non-conformite lorsqu'un produit non 
conforme est detecte apres livraison ou apres que son utilisation a commence ; 
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— The organization’s nonconforming product control process shall provide for timely reporting of 
delivered nonconforming product; 

NOTE Parties requiring notification of nonconforming product can include suppliers, internal organizations, 

customers, distributors and regulatory authorities. 

e) by taking actions necessary to contain the effect of the nonconformity on other processes or 
products. 

Dispositions of use-as-is or repair shall only be used after approval by an authorized representative of 
the organization responsible for design. 

NOTE Authorized representative includes personnel having delegated authority from the design 
organization. 

The organization shall not use dispositions of use-as-is or repair, unless specifically authorized by the 
customer, if the nonconformity results in a departure from the contract requirements. 

Product dispositioned for scrap shall be conspicuously and permanently marked, or positively 
controlled, until physically rendered unusable. 

When nonconforming product is corrected it shall be subject to re-verification to demonstrate conformity to the 
requirements. 

Records of the nature of nonconformities and any subsequent actions taken, including concessions obtained, 
shall be maintained (see 4.2.4). 


8.4 Analysis of Data 

The organization shall determine, collect and analyse appropriate data to demonstrate the suitability and 
effectiveness of the quality management system and to evaluate where continual improvement of the 
effectiveness of the quality management system can be made. This shall include data generated as a result of 
monitoring and measurement and from other relevant sources. 

The analysis of data shall provide information relating to 

a) customer satisfaction (see 8.2.1), 

b) conformity to product requirements (see 8.2.4), 

c) characteristics and trends of processes and products, including opportunities for preventive action (see 
8.2.3 and 8.2.4), and 

d) suppliers (see 7.4). 


8.5 Improvement 

8.5.1 Continual Improvement 

The organization shall continually improve the effectiveness of the quality management system through the 
use of the quality policy, quality objectives, audit results, analysis of data, corrective and preventive actions 
and management review. 

The organization shall monitor the implementation of improvement activities and evaluate the 
effectiveness of the results. 
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— Le processus de maitrise des produits non conformes de I'organisme doit permettre de notifier a 
temps les produits non conformes livres ; 

NOTE Les parties qui doivent etre informees d'un produit non conforme peuvent inclure , des fournisseurs , des 
services internes, des clients, des distributeurs et les autorites reglementaires. 

e) en menant les actions necessaires pour limiter i'effet de la non-conformite sur les autres 
processus/procedes ou produits. 

Les dispositions relatives a I’utilisation en I'etat ou a la reparation ne doivent etre prises qu'apres 
approbation par un representant autorise de I'organisme responsable de la conception. 

NOTE Le representant autorise peut etre une personne ayant regu delegation de I'organisme de conception. 

L'organisme ne doit pas avoir recours a des dispositions d'utilisation en I'etat ou de reparation, sauf 
autorisation specifique du client, lorsque la non-conformite resulte d'un ecart par rapport aux 
exigences du contrat. 

Le produit declare a rebuter doit porter une marque visible et permanente ou etre isole en lieu sur 
jusqu'a ce qu'il soit rendu inutilisable physiquement. 

Lorsqu’un produit non conforme est corrige, il doit etre verifie de nouveau pour demontrer la conformite aux 
exigences. 

Les enregistrements de la nature des non-conformites et de toutes les actions ulterieures entreprises, y 
compris les derogations obtenues, doivent etre conserves (voir 4.2.4). 


8.4 Analyse des donnees 

L’organisme doit determiner, recueillir et analyser les donnees appropriees pour demontrer la pertinence et 
I’efficacite du systeme de management de la qualite et pour evaluer les possibility d’amelioration de son 
efficacite. Ceci doit inclure les donnees resultant des activites de surveillance et de mesure ainsi que d’autres 
sources pertinentes. 

L’analyse des donnees doit fournir des informations sur 

a) la satisfaction du client (voir 8.2.1), 

b) la conformite aux exigences relatives au produit (voir 8.2.4), 

c) les caracteristiques et les evolutions des processus et des produits, y compris les opportunity d’action 
preventive, (voir 8.2.3 et 8.2.4), et 

d) les fournisseurs. (voir 7.4). 


8.5 Amelioration 

8.5.1 Amelioration continue 

L’organisme doit ameliorer en permanence I’efficacite du systeme de management de la qualite en utilisant la 
politique qualite, les objectifs qualite, les resultats d’audits, I’analyse des donnees, les actions correctives et 
preventives ainsi que la revue de direction. 

L'organisme doit surveiller la mise en oeuvre des activites d'amelioration et evaluer I'efficacite des 
resultats. 
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NOTE Continual improvement opportunities can result from lessons learned, problem resolutions and the 
benchmarking of best practices. 


8.5.2 Corrective Action 

The organization shall take action to eliminate the causes of nonconformities in order to prevent recurrence. 
Corrective actions shall be appropriate to the effects of the nonconformities encountered. 

A documented procedure shall be established to define requirements for 

a) reviewing nonconformities (including customer complaints), 

b) determining the causes of nonconformities, 

c) evaluating the need for action to ensure that nonconformities do not recur, 

d) determining and implementing action needed, 

e) records of the results of action taken (see 4.2.4), 

f) reviewing the effectiveness of the corrective action taken, 

g) flowing down corrective action requirements to a supplier when it is determined that the supplier 
is responsible for the nonconformity, 

h) specific actions where timely and/or effective corrective actions are not achieved, and 

i) determining if additional nonconforming product exists based on the causes of the 
nonconformities and taking further action when required. 


8.5.3 Preventive Action 

The organization shall determine action to eliminate the causes of potential nonconformities in order to 
prevent their occurrence. Preventive actions shall be appropriate to the effects of the potential problems. 

A documented procedure shall be established to define requirements for 

a) determining potential nonconformities and their causes, 

b) evaluating the need for action to prevent occurrence of nonconformities, 

c) determining and implementing action needed, 

d) records of results of action taken (see 4.2.4), and 

e) reviewing the effectiveness of the preventive action taken 

NOTE Examples of preventive action opportunities include risk management, error proofing, failure mode 
and effect analysis (FMEA), and information on product problems reported by external sources. 
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NOTE Des opportunites d'amelioration continue peuvent resulter des retours d'experiences, des resolutions 
de problemes et des comparaisons avec les meilleures pratiques. 


8.5.2 Actions correctives 

L’organisme doit mener des actions pour eliminer les causes de non-conformites afin d’eviter qu’elles ne se 
reproduisent. Les actions correctives doivent etre adaptees aux effets des non-conformites rencontrees. 

Une procedure documentee doit etre etablie afin de definir les exigences pour 

a) proceder a la revue des non-conformites (y compris les reclamations du client), 

b) determiner les causes de non-conformites, 

c) evaluer le besoin d’entreprendre des actions pour que les non-conformites ne se reproduisent pas, 

d) determiner et mettre en oeuvre les actions necessaires, 

e) enregistrer les resultats des actions mises en oeuvre (voir 4.2.4), 

f) evaluer I’efficacite des actions correctives mises en oeuvre, 

g) repercuter les exigences d'action corrective au fournisseur quand il est etabli que celui-ci est 
responsable de la non-conformite, 

h) mener des actions specifiques lorsque les actions correctives n'ont pas ete effectuees a temps 
et/ou ont ete inefficaces, et 

i) determiner si d'autres produits non conformes existent sur la base des causes des non- 
conformites et mettre en oeuvre des actions complementaires, si necessaire. 


8.5.3 Actions preventives 

L’organisme doit determiner les actions permettant d’eliminer les causes de non-conformites potentielles afin 
d’eviter qu’elles ne surviennent. Les actions preventives doivent etre adaptees aux effets des problemes 
potentiels. 

Une procedure documentee doit etre etablie afin de definir les exigences pour 

a) determiner les non-conformites potentielles et leurs causes, 

b) evaluer le besoin d’entreprendre des actions pour eviter I’apparition de non-conformite, 

c) determiner et mettre en oeuvre les actions necessaires, 

d) enregistrer les resultats des actions mises en oeuvre (voir 4.2.4), et 

e) evaluer I'efficacite des actions preventives mises en oeuvre. 

NOTE Des exemples d’opportunites d'actions preventives incluent la gestion des risques, la prevention 
d'erreurs, /’analyse des modes de defaillance, de leurs effets et de leur criticite (AMDEC) et des informations sur 
les problemes relatifs au produit signales par des sources exterieures. 
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